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LE LINEE GUIDA 
1. Introduzione 
 
La necessità di garantire il pieno rispetto del principio di legalità ha da sempre posto il 
problema della determinatezza dell’illecito colposo. 
A causa dell’insopprimibile aleatorietà dei concetti di diligenza, prudenza e perizia, 
nella ricostruzione della regola cautelare il giudice è chiamato ad assumere un ruolo 
attivo, forse addirittura creativo o nomotetico, sicuramente dotato di ampi margini di 
discrezionalità.  
La natura aperta del reato colposo impone al magistrato di farsi carico di un compito 
che avvicina le sue mansioni a quelle di legislatore del caso concreto: egli, infatti, non si 
limita a valutare la sussumibilità dell’azione o dell’omissione nella prescrizione 
comportamentale conforme ai canoni di diligenza, prudenza e perizia, ma, prima ancora, 
deve definire quale sia la condotta corrispondente al contegno che l’agente modello 
avrebbe tenuto in quelle date circostanze spazio-temporali
1
. 
In tale insostenibile aporia sistematica si rivela tutta la contraddittorietà e la debolezza 
di un ordinamento che, da un lato, avverte il bisogno di perseguire un grado di tipicità 
della fattispecie penale
2
 capace di assicurare il soddisfacimento delle sovraordinate 
                                                 
1
 In tal senso v. D. MICHELETTI, La colpa del medico, prima lettura di una recente ricerca “sul 
campo”, in Criminalia, 2008, p. 173, secondo il quale «la crisi della prevedibilità declinata secondo 
l’agente modello ha finito invece per smascherare l’esistenza di un vuoto diagnostico che la 
giurisprudenza  - ma non solo – ritarda a colmare (tranne che con sovraesposizione dello strumento 
peritale) non indicando con fermezza quale sia l’alternativo e univoco parametro tecnico alla luce del 
quale stabilire la regola comportamentale di cui si addebita la trasgressione»; R. BLAIOTTA, Legalità, 
determinatezza, colpa, in Criminalia, 2012, p. 376,  a questo proposito afferma: «qui si annida un 
formidabile rischio: il giudice prima definisce le prescrizioni o l’area di rischio consentito e poi ne 
riscontra la possibile violazione, con una innaturale sovrapposizione di ruoli che non è sufficientemente 
controbilanciata dalla terzietà». 
2
 Questa esigenza appare vieppiù avvertita in un contesto dottrinale, come quello attuale, nel quale ormai 
si pone costantemente l’accento sulla natura normativa della colpa. Quest’ultima non viene più ridotta a 
mero coefficiente psicologico che permette di muovere un rimprovero al soggetto che ha realizzato un 
evento dannoso, ma, ancor prima, viene qualificata come criterio impiegato per determinare ed 
individuare la regola di condotta alla quale si sarebbe dovuto uniformare l’agente. Il reato colposo non si 
riduce più ad  un semplice comportamento offensivo che si addebita al soggetto di non aver saputo 
evitare, ma, in maniera ben più pregnante, è qualificato come un comportamento offensivo, contrastante 
con un parametro comportamentale, che si rimprovera all’agente di non essere stato in grado di impedire. 
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coordinate costituzionali di riferimento, ma che, dall’altro lato, non riesce a rinunciare a 
«disposizioni valvola» che consentano di descrivere l’infinita eterogeneità delle 
situazioni che la realtà fattuale può presentare all’attenzione dell’interprete. 
La conseguenza della mancata puntuale predeterminazione del precetto cautelare è che 




Questo quadro, già di per sé allarmante perché in palese difformità dal paradigma di 
reato delineato dalla nostra Carta Fondamentale
4
, accentua i suoi tratti di criticità nei 
settori in cui l’individuazione della regola da seguire postula il dominio di conoscenze 
tecnico-scientifiche estranee al bagaglio culturale tipico del giurista.  
                                                                                                                                               
Sul punto, fra tanti: D.CASTRONUOVO,  La colpa penale, Milano, 2009; F. GIUNTA, La legalità della 
colpa, in Criminalia, 2008; ID, La normatività della colpa penale. Lineamenti di una teorica, in Rivista 
italiana di diritto e procedura penale, 1999, p. 86. In giurisprudenza, si veda Cass., sez. IV, sent. n. 4675 
del 2007 (pres. Coco, rel. Brusco; imp. Bartalini e altri), in C.E.D. Cass., Rv. 235659, laddove la 
Suprema Corte ha affermato: «la premessa teorica da cui occorre prendere le mosse sul tema della colpa è 
costituita dalla constatazione dell’avvenuto superamento delle più risalenti teorie che fondavano la 
responsabilità colposa su elementi meramente psicologici. Oggi è ormai pressoché generalmente accettata 
la costruzione teorica che afferma la natura normativa della colpa, nel senso che il fondamento della 
responsabilità è rinvenibile nella contrarietà della condotta a norme di comportamento di cui sono 
espressione le regole cautelari dirette a prevenire determinati eventi e nell’inosservanza del livello di 
diligenza oggettivamente dovuta ed esigibile […] è dunque logica la conclusione che la collocazione 
teorica della colpa oggi non possa esaurirsi nell’ambito della colpevolezza, ma attenga direttamente anche 
alla tipicità del reato. La natura normativa della colpa risulta ancor più evidente nelle fattispecie di reato 
denominate causalmente orientate (in particolare omicidio e lesioni colpose) – caratterizzate dal fatto che 
il legislatore prende in considerazione esclusivamente l’evento senza che venga descritta la condotta – 
nella quale la tipicità è descritta sostanzialmente dalle regole cautelari violate».   
3
 Osserva, sul punto, A. DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli all’individualizzazione della 
colpa penale nel settore sanitario. Misura oggettiva e soggettiva della  malpractice, Torino, 2012, p. 3, 
per il quale «la mancata predeterminazione della regola cautelare fa sì che quest’ultima, con buona pace 
delle enunciazioni teoriche, tenda fatalmente ad essere ricostruita ex post (col senno di poi: c.d. hindsight) 
dal giudice, o dal perito, attraverso lo specchio deformante dell’evento, secondo fattori di distorsione 
cognitiva ben noti alle scienze sociali (fenomeno che ironicamente si potrebbe definire “l’allenatore del 
lunedì mattina”, corrispondente grosso modo all’americano “monday morning quarterback”)».  
4
 D. MICHELETTI, op. cit., p. 193, afferma: «posto che, se le regole cautelari, unitamente alla norma 
penale, servono a delimitare l’area del lecito da quella dell’illecito, ne viene che il loro statuto giuridico 
non può essere differente. Devono essere quindi determinate, perché la norma incriminatrice non può che 
essere determinata; devono essere acquisibili ex ante perché il precetto penale deve essere conoscibile ex 
ante; devono essere immuni da operazioni di creazione processuale, perché la legge penale non può 
essere manipolata dal giudice, che vi si deve anzi sottomettere; non possono essere applicate 
retroattivamente o analogicamente perché la norma penale non può esserlo. In breve: la regola cautelare 
non può avere nulla di meno di quanto richiesto alla norma incriminatrice, essendo la prima il perno 
funzionalistico della seconda. Anzi di più: è la regola cautelare che deve fornire alla norma incriminatrice 
tutte le caratteristiche che essa deve possedere in forza dell’articolo 25 della Costituzione, giacché, se 
considerata singolarmente, l’incriminazione a titolo di colpa è quanto di più evanescente esista nel mondo 
del diritto».  
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Un esempio emblematico in tal senso è offerto dal settore medico-sanitario, dove 
l’enucleazione della norma di condotta che l’agente avrebbe dovuto osservare è operata 
dai periti e dai consulenti nell’agone giudiziario5. La figura astratta del medico modello 
è infatti impalpabile, una sorta di irraggiungibile chimera giudiziaria, la ricerca della 
quale mal si concilia con il principio di riserva di  legge.  
In un simile contesto il giudice pare arbitro impotente di una disputa dove a prevalere 
sono spesso il prestigio e la persuasività dell’esperto invece che la correttezza 
scientifica delle sue argomentazioni. 
La gravità del problema descritto si accentua se si considera che la questione esaminata 
non si riduce ad una mera disputa di natura giuridico-concettuale, ma presenta 
importanti ricadute sulla qualità, sull’efficienza e sulla più generale tenuta dell’intero 
Servizio Sanitario Nazionale. È infatti ormai noto a tutti che la crisi del meccanismo 
processuale di accertamento della responsabilità professionale ha causato il progressivo 
aumento della spesa necessaria per la gestione del sistema di salute pubblica.  
Secondo l’analisi proposta dai numerosi studi che hanno approfondito l’argomento6, 
questi costi sono di natura sia diretta che indiretta: i primi si riferiscono ai maggiori 
esborsi che le compagnie di assicurazione devono sostenere a fronte delle sempre più 
numerose sentenze che accertano casi di malpractice; i secondi sono ricollegati al 
fenomeno della medicina difensiva, ossia alla tendenza dei sanitari di prescrivere 
percorsi diagnostici o terapeutici non strettamente necessari, al solo fine di ridurre la 
propria esposizione nell’eventualità di un successivo accertamento giudiziario circa la 
correttezza dell’attività posta in essere7. 
                                                 
5
 G. MARTIELLO, La responsabilità penale del medico tra punti (quasi) fermi, questioni aperte e nuove 
frontiere, in Criminalia, 2007, p. 354, il quale osserva: «fino a poco tempo fa non vi erano dubbi sul fatto 
che il perito ricoprisse una posizione di incontrastata preminenza nell’accertamento della verità 
processuale, posto che, il più delle volte, il suo contributo di tipo tecnico veniva pedissequamente – e per 
certi versi acriticamente – recepito in sentenza dal giudice, il quale, nel motivare la pronuncia, spesso 
rinviava per relationem alle argomentazioni fornitegli dall’esperto, il cui contributo assurgeva 
sostanzialmente al rango di vera e propria prova legale». 
6
 M. MELLO, Of swords and shields: the role of clinical practice guidelines in medical malpractice 
litigation, in University of Pennsylvania Law Review, 2001, 149, pp. 645–710. 
7
 Secondo uno studio dell’Office of Technology Assessment, si calcola che il costo delle medicina 
difensiva ha inciso sul sistema di sanità pubblica statunitense per quasi sette miliardi di dollari. 
 
Alberto Carboni - Linee guida e colpa del medico -  
Tesi di Dottorato in Diritto ed Economia dei Sistemi Produttivi - 
Università degli Studi di Sassari. 
9 
 
Con l’espressione «medicina difensiva»8 si fa dunque riferimento a quelle prassi che, 
nel bilanciamento rischi/benefici che dovrebbe orientare le cure, fanno pesare non solo 
pericoli per la salute del paziente, ma anche paure di sovraesposizione dell’agente a 
conseguenze giuridiche sfavorevoli, di carattere sia civile sia penale
9
.  
Le condotte ascrivibili nell’alveo della medicina difensiva possono essere di tipo 
negativo o positivo
10
: le prime si riscontrano quando i professionisti, temendo che da 
determinati interventi chirurgici o da terapie particolarmente incerte possano derivare 
implicazioni medico-legali, omettono di prestare la propria opera in favore dei soggetti 
più a rischio; le seconde, invece, si evidenziano nelle ipotesi nelle quali il medico, per 
prevenire futuri addebiti dovuti alla mancata diagnosi o all’esito infruttuoso delle cure, 




Sono palesi, in quest’ultima cerchia di comportamenti, le ricadute sui malati, che 
vengono sottoposti a terapie non indispensabili, e sul Servizio Sanitario Nazionale, che 
deve farsi carico di oneri finanziari sempre crescenti
12
.  
È nel dinamico contesto normativo e sociale così tracciato che compaiono all’attenzione 
del giurista le linee guida, uno strumento emerso nel panorama medico-legale 
statunitense nei primi anni Novanta e che di recente si è imposto con forza 
all’attenzione degli studiosi del diritto italiani13. 
 
                                                 
8
 Sull’origine del fenomeno e sulle implicazioni che da esso derivano in ambito giuridico si vedano L. 
EUSEBI, Medicina difensiva e diritto penale, in Rivista italiana di medicina legale, 2011, p. 1085;  A. 
ROIATI, Medicina difensiva e responsabilità per colpa medica, in Rivista italiana di medicina legale, 
2011, p. 1125. 
9
 M. MELLO, op. cit., p. 737. 
10
P. POLI, Legge Balduzzi tra problemi aperti e possibili soluzioni interpretative: alcune considerazioni; 
in http://www.penalecontemporaneo.it/foto/33154%202013.pdf#page=91&view=Fit, p. 86.  
11
 A. ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale medica in diritto penale tra teoria e prassi 
giurisprudenziale, Milano, 2012, p. 4. 
12
 P. POLI, op. cit., p. 87, riferisce che è stato calcolato che nel 2007 l’importo di soldi pubblici sprecato 
per esami non necessari effettuati dai medici al solo scopo di porsi al riparo da possibili contenziosi in 
sede giudiziaria si attestava su una cifra pari a circa il 15% della spesa sanitaria annua, vale a dire quasi 
15 miliardi di euro. 
13
 Ha osservato R. BLAIOTTA, op. cit., p. 381, che «se pensiamo alle linee guida come sapere scientifico 
e tecnico consolidato, accreditato e metabolizzato, risulta confermato che l’unico canone per sottrarre la 
colpa all’arbitrio intuitivo a posteriori del giudice è quello legato al sapere della scienza ed alla logica 
raziocinante. Le linee guida, dunque, possono essere un importante veicolo per condurre il giudizio 
colposo su un terreno di oggettiva, precostituita condivisione. Un metro non proprio malfermo sia per il 
terapeuta che per il giudice». 
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2. Linee guida e figure affini 
2.1. Le linee guida 
 
Negli studi sulle linee guida impera la definizione che di esse venne fornita 
dall’Institute of Medicine nei primi anni Novanta: «raccomandazioni di comportamento 
clinico, prodotte attraverso un processo sistematico, allo scopo di assistere medici e 




Volendo fornire un breve inquadramento storico al fenomeno di cui si discute, è 
necessario premettere che la nascita e la diffusione delle linee guida sono strettamente 
collegate all’affermarsi della c.d. medicina basata sulle evidenze (evidence based 
medicine, EBM). Con tale espressione si fa riferimento al nucleo di idee che iniziò a 
diffondersi negli Stati Uniti dal finire degli anni Settanta e che fece ingresso nella realtà 
medica italiana nel corso del decennio successivo. 
Secondo una nota definizione, «l’evidence based medicine costituisce un approccio alla 
pratica clinica dove le decisioni terapeutiche risultano dall’integrazione tra l’esperienza 
del medico e l’utilizzo coscienzioso, esplicito e giudizioso delle migliori evidenze 
scientifiche disponibili, mediate dalle preferenze del paziente». 
L’EBM si prefigge l’ambizioso obiettivo di superare le impostazioni terapeutiche di 
stampo paternalistico basate sulle opinioni personali del medico e del paziente, per 
favorire invece un approccio che poggia esclusivamente sui più recenti portati della 
ricerca scientifica
15
. L’applicazione di questi precetti nella pratica postula 
                                                 
14
 La definizione riportata si deve a M.J. FIELD – K..N. LOHR, Guidelines for clinical practice; from 
development to use, Washington, Institute of Medicine, National Academy Press, 1992, p. 35: 
“systematically developed statement to assist the practitioner and patient decisions about appropriate 
health care for specific clinical circumstances”. 
15
 M. BARNI, Evidence based medicine e medicina legale, in Rivista italiana di medicina legale, 2001, 1, 
p. 118, afferma: «valorizzando l’analisi sistematica della qualità e della consistenza delle informazioni 
derivabili dalla ricerca clinica, la evidence based medicine si propone come corollario fattuale della 
medicina scientifica e, oltre alla competenza ed all’abilità clinica, a sua volta propone come requisito 
necessario per una pratica medica il possesso di nuove capacità, quali – prima di ogni altra – quella di 
saper interpretare la letteratura scientifica, le linee guida, il dato epidemiologico-sistematico»; ancora, 
affermano D. SACKET – W. ROSENBERG – J. GRAY – R. HAYNES – W. RICHARDSON, op. cit., p. 
314, che «l’esercizio della medicina basata sulle evidenze significa integrazione delle competenze 
cliniche individuali con le migliori prove esterne disponibili sulla base della ricerca sistematica. Con 
l’espressione “competenza clinica individuale” si intende la capacità e l’abilità che i singoli medici 
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l’esplicitazione di percorsi diagnostico-terapeutici fondati sulle evidenze risultanti 
dall’analisi continua e sistematica della più evoluta letteratura. 
Proprio per rispondere a questa esigenza sono nate e si sono sviluppate le linee guide. 
Esse rappresentano uno dei canali attraverso i quali vengono disseminati nella realtà 
clinica quotidiana i risultati della evidence based medicine
16
 e si propongono quindi 
come lo strumento capace di garantire un elevato standard qualitativo degli interventi, 
limitando al minimo quella parte di variabilità delle decisioni che è legata alla carenza 
di conoscenze e alla soggettività del singolo operatore
17
.  
                                                                                                                                               
acquisiscono tramite l’esperienza e la pratica clinica. La maggior esperienza si manifesta sotto diversi 
aspetti, soprattutto tramite diagnosi più corrette e puntuali e mediante la più attenta identificazione e la 
più accurata valutazione delle situazioni, dei diritti e delle preferenze nell’adottare decisioni cliniche 
manifestate dai singoli pazienti. Le evidenze cliniche esterne fanno perdere credito ai test diagnostici e 
alle cure precedentemente accolti, e li rimpiazzano con nuovi precorsi diagnostico-terapeutici più 
efficace, più potenti, più sicuri. I buoni medici si servono sia delle loro competenze individuali che delle 
migliori evidenze disponibili: nessuna delle due appare singolarmente sufficiente. Senza la mediazione 
dell’abilità individuale la pratica rischia di divenire egemonizzata dalle evidenze, e bisogna tener presente 
che anche le migliori evidenze possono essere inapplicabili o inappropriate per il singolo caso clinico. 
Senza l’impiego dei risultati della ricerca, la pratica rischia di divenire rapidamente obsoleta, con chiare 
ripercussioni sui pazienti. […] medicina basata sulle evidenze non significa ridurre la medicina ad un 
libro di ricette di cucina. Dal momento che richiede un approccio integrato capace di conciliare le migliori 
evidenze disponibili con l’esperienza clinica individuale e le preferenze dei pazienti, non può considerarsi 
una metodologia di cura superficiale o inappropriata. Le evidenze esterne possono integrare, ma non 
rimpiazzare le competenze individuali, ed è sulla base di tale competenza che si stabilisce se i risultati 
della ricerca sistematica siano adattabili al caso concreto. Alcuni temono che la medicina basata sulle 
evidenze possa essere impiegata dai manager per tagliare i costi del servizio sanitario. Un siffatto uso 
rappresenterebbe non solo un impiego distorto della medicina basata sulle evidenze, ma suggerisce anche 
la mancata comprensione delle sue conseguenze finanziarie. I medici che praticano la medicina basata 
sulle evidenze identificano e applicano le terapie più efficaci per migliorare la qualità ed aumentare la 
quantità della vita dei singoli pazienti, e questo potrebbe comportare un aumento, piuttosto che una 
diminuzione, della spesa sanitaria». 
16
 Secondo A. CARTABELLOTTA, Medicina basata sulle evidenze o sulle linee guida?, in Ricerca e 
Sanità, 2000, 1, p. 41, in ogni caso, è fondamentale non identificare la medicina basata sulle evidenze con 
le linee guida, perché queste, in particolare le evidence based guidelines, costituiscono solo uno degli 
strumenti per promuovere la EBM, i cui contorni si estendono ben oltre il movimento delle linee guida, 
delineando un fenomeno culturale che deve modificare le modalità di apprendimento del medico e il 
trasferimento delle conoscenze acquisite alla pratica clinica.  
17
 L’esigenza di limitare la variabilità dei comportamenti clinici dovuti alla mera discrezionalità dei 
medici viene riconosciuta come una delle ragioni poste a fondamento dell’originario sviluppo del clinical 
guidelines movement. In tal senso, M. MELLO, op. cit., p. 649, per il quale «l’interesse circa la possibilità 
di usare le clinical practice guidelines per migliorare la pratica medica crebbe negli anni ’70 e ’80 dopo 
che ricercatori nel campo dei servizi sanitari scoprirono grandi variazioni nei processi curativi tra 
differenti aree geografiche all’interno degli Stati Uniti. Si ritenne che le variazioni delle pratiche 
implicassero un eccessivo ricorso a procedure mediche in alcune zone geografiche, e/o un minor ricorso 
ad esse in altre zone: il che è attribuibile all’incertezza dei medici circa le indicazioni appropriate per 
particolari trattamenti. In risposta a queste scoperte scientifiche, economisti nel campo sanitario come 
Alain Enthoven cominciavano ad invocare il ricorso all’analisi costi-benefici per sradicare le pratiche 
mediche inefficienti dal punto di vista sociale. Le analisi costi-benefici e il relativo metodo di valutare gli 
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Alla richiesta di aggiornamento professionale si accompagna, d’altro canto, la necessità 
di procedere alla razionalizzazione della spesa sanitaria mediante l’individuazione di 
percorsi predeterminati che rappresentino un accettabile punto di incontro fra l’efficacia 
del trattamento, intesa come appropriatezza e qualità dei risultati ottenuti, e l’efficienza 
dello stesso, da considerarsi quale sostenibilità della spesa complessivamente posta a 
carico del Servizio Sanitario Nazionale
18
.  
In estrema sintesi, gli obiettivi che si intendono raggiungere mediante una capillare 
implementazione delle linee guida riguardano:  
 la riduzione della eterogeneità dei comportamenti che non sia dovuta a 
consapevoli valutazioni scientifiche operate con riguardo alle specifiche 
peculiarità riscontrate nel singolo caso concreto; 
 la realizzazione di un più rapido ed efficace canale di comunicazione che metta 
in contatto chi si dedica alla ricerca scientifica e gli operatori della pratica 
quotidiana, con conseguente diffusione delle terapie e delle tecnologie 
all’avanguardia19; 
 il contenimento della spesa mediante un impiego delle risorse che riduca gli 
sprechi e ottimizzi gli investimenti
20
;   
                                                                                                                                               
interventi clinici, una ricerca basata sui risultati, hanno prodotto un vasto campo di conoscenze riguardo 
all’efficacia di alcuni servizi sanitari, conoscenze sulla cui base possono essere elaborate le linee guida».  
18
 E. TERROSI VAGNOLI, Le linee guida per la pratica clinica: valenze e problemi medico legali, in 
Rivista italiana di medicina legale, 1999, 219,  p. 190. 
19
 Sul punto, A. FIORI, Medicina legale della responsabilità medica, Milano, 1999, p. 513, per il quale 
«le linee guida hanno il grande vantaggio per i medici di soddisfare l’esigenza di selezione e di sintesi 
delle informazioni che è la conseguenza dell’ampiezza sterminata della letteratura scientifica. Le linee 
guida sono infatti da considerare degli indispensabili momenti di sintesi scientifica ed operativa: questi 
sono gli obiettivi che perseguono i compilatori. Tali documenti, in altri termini, rappresentano 
l’equivalente attuale ai pochi trattati di riferimento fondamentali del passato (peraltro tuttora in uso 
ovviamente) e per di più sono redatti a più mani, godendo pertanto del vantaggio di costituire delle 
mediazioni tra pareri scientifici ed operativi differenziati, cioè dei consensi su determinate procedure 
prese in considerazione per una determinata malattia o per gruppi omogenei di malattie». 
20
 A. CARTABELLOTTA, op. cit., 2000, 1, p. 41, per il quale alla diffusione delle linee guida avrebbero 
contribuito in maniera decisiva «la crisi economica dei sistemi sanitari contemporanea all’aumento dei 
costi e della domanda di salute, la diffusione di tecnologie sanitarie sempre più costose, le consistenti 
variazioni della pratica clinica, la limitata diffusione di interventi efficaci, il persistente impiego di 
procedure inutili o dannose e il desiderio di offrire la migliore assistenza possibile»; R. KANE, Creating 
practice guidelines: the danger of over-realiance on expert judgement, in Journal of Law, Medicine and 
Ethics, 1995, 23, p. 63, ritiene che «la spinta per le linee guida può essere giustificata alla luce di due 
forze fondamentali. Da una parte esse possono essere utilizzate per migliorare la qualità dei trattamenti 
mediante l’innalzamento del livello medio di cura allo standard individuato dagli esperti. Dall’altra esse 
divengono un mezzo per il contenimento dei costi». 
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 la possibilità di assicurare concreti benefici a tutti gli agenti variamente coinvolti 
nel settore sanità: i pazienti, che sono messi nella condizione di essere informati 
e di prendere contezza dei ragionamenti a fondamento dei trattamenti ai quali 
sono sottoposti; le aziende sanitarie, alle quali viene consegnato uno strumento 
che permette una più puntuale pianificazione dei processi curativi e 
l’ottimizzazione delle risorse investite; i medici, che hanno nelle linee guida un 
mezzo di aggiornamento costante ed affidabile. 
 
I primi fondamentali riferimenti normativi in materia si rinvengono nel d.lgs. 229/99 e 
nel collegato Piano Sanitario Nazionale (PSN) 1998-2000, i quali prospettano 
l’adozione di un sistema di linee guida come tecnica ideale per assicurare un impiego 
efficiente ed efficace delle risorse disponibili e come metodologia organizzativa in 
grado di migliorare gli standard qualitativi delle prestazioni offerte ai fruitori del 
servizio.   
 
2.2. I protocolli 
 
La natura di semplici suggerimenti che normalmente viene attribuita alle linee guida 
vale, almeno secondo l’opinione maggioritaria, a distinguere le stesse dai protocolli21.  
Questi ultimi, infatti, sono regolamenti comportamentali ai quali il medico deve 
rigorosamente conformare la propria attività professionale
22
. 
                                                 
21
 A. FARNETTI, Problemi di responsabilità sanitaria, Milano, 2007, p. 126, afferma che «diversamente 
dalle linee guida i protocolli vanno intesi non come raccomandazioni, bensì come veri e propri 
regolamenti comportamentali per il medico, predefiniti e concordati, rigidi schemi sostanzialmente non 
derogabili. Come le linee guida anche i protocolli mirano a garantire buoni risultati, avendo tuttavia un 
valore ben più impositivo e vincolante. Peraltro, protocolli con eguale significato vincolante possono 
derivare da organi interni alla stessa struttura ospedaliera, come per la gestione di attività di urgenza ed 
emergenza. In tali fattispecie, i protocolli elaborati e concordati da comitati tecnici intraospedalieri 
possono assumere il valore di atti normativi interni, ovvero regolamenti di servizio, con autentico potere 




 G. FEDERPILL - C. SCANDELLARI, Le linee guida nella pratica clinica: significato e limiti, in 
Professione, sanità pubblica e medicina pratica, 1996, 4, p. 6; E. TERROSI VAGNOLI, op. cit., p. 194, 
ha altresì precisato che «il termine protocollo indica, in senso generale, un predefinito schema di 
comportamento diagnostico-terapeutico […] generalmente con questo termine ci si riferisce ad una 
sequenza di comportamenti assai ben definiti come occorre, ad esempio, all’interno di un programma di 
ricerca clinica». 
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La comparsa dei protocolli nel panorama normativo italiano si fa risalire al D.P.R. 13 
agosto 1981, che all’art. 23, alla voce «management della spesa sanitaria», recita: «le 
parti si impegnano ad istituire presso il Ministero della Sanità un gruppo di lavoro per la 
raccolta delle informazioni necessarie per la definizione di protocolli diagnostici e 
terapeutici utili per l’orientamento professionale del medico, allo scopo di programmare 
l’efficacia della medicina sul territorio e di valutare l’efficacia degli interventi». 
La distinzione fra linee guida e protocolli, che prima facie parrebbe netta
23
, tende 
tuttavia a sfumare nella pratica. Infatti, sebbene il legislatore non manchi di qualificare 
le linee guida come mere raccomandazioni di comportamento non vincolanti
24
 e 
dichiari, invece, tassativo il rispetto dei protocolli (prevedendo anche risvolti 
disciplinari per i medici inosservanti)
25
, è frequente che, già sul piano normativo, se ne 
compia un impiego terminologico idoneo a generare confusione.  
Un esempio di quanto detto è rinvenibile nel  D.M. 21 luglio 2004, dove le direttive in 
materia di procreazione medicalmente assistita sono definite come linee guida 
nonostante la conformazione alle medesime sia ritenuta tassativa e la loro violazione 
determini conseguenze sanzionatorie di carattere economico e amministrativo a carico 
del sanitario.  
Pare quindi corretto concordare con l’opinione26 di quanti ritengono  che la dicotomia 
astratta  linee guida - protocolli non sempre risulti uno schema teorico utile per 
riaffermare una distinzione ontologica e qualitativa fra queste due realtà.  
                                                                                                                                               
 
23
 In questo senso, ha precisato F. GIUNTA, Il reato colposo nel sistema delle fonti, in Giustizia penale, 
2012, II, p. 577, che «il protocollo è l’applicazione di un razionale scientifico o esperienziale rispetto a 
uno specifico fattore di rischio; si può dire, pertanto, che esso rilascia autentiche regole cautelari, ossia 
prescrive comportamenti con funzione preventiva. Le linee guida, invece, solitamente prescindono dalla 
verifica del razionale scientifico; per questa ragione esse presentano un profilo prevalentemente 
metodologico non vincolante, fungendo da raccomandazioni […] le linee guida, dunque, non 
costituiscono autentiche regole cautelari, ma possono delimitare l’ambito del rischio consentito nei limiti 
in cui non smentiscono i protocolli» 
24
 Vedi, in proposito,  quanto statuito nel Piano Nazionale per le  Linee Guida per gli anni 1998-2000, in 
http://www.snlg-iss.it/. 
25
 D.lgs. 28 Agosto, 1997, n. 281. 
26
 C. BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche. Le modifiche introdotte dal c.d. decreto 
Balduzzi, in http://www.penalecontemporaneo.it/foto/33154%202013.pdf#page=56&view=Fit, p. 60.  
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La difficoltà a sancire una netta differenziazione, d’altra parte, sembra confermata dal 
fatto che in dottrina e in giurisprudenza tali concetti tendono spesso a sovrapporsi e i 




2.3. Le checklist 
 
Sicuramente differenti dalle linee guida, e semmai più affini alla categoria dei 
protocolli, sono invece le c.d. checklist. 
Come spiegato in un recente studio
28
 che si è occupato del tema, esse trovano il loro 
terreno di elezione nel settore delle attività da compiersi in sala operatoria e consistono 
in una «corolla di adempimenti necessari e sistematici, ciascuno dei quali va eseguito e 
spuntato dalla lista prima di procedere al compimento del successivo. In una logica di 
prevenzione dei rischi, si ritiene che la gestione della sicurezza dei pazienti possa 
attuarsi solo se la sequenza standardizzata delle azioni codificate nella checklist sia 
applicata senza deviazioni, perché queste possono determinare l’insorgenza di pericoli. 
Se una verifica non ha avuto luogo, o se ha prodotto un risultato di  segno negativo, nel 
senso che l’azione non è stata eseguita secondo la procedura corretta, non si può 
proseguire alla fase seguente. In senso tecnico si può dire che le checklist rappresentano 
sequenze o programmi cautelari, in cui alloggiano cautele di natura modale e 




                                                 
27
 Tale confusione emerge con chiarezza anche dalla lettura di alcune definizioni di linee guida che, a ben 
vedere, tradiscono una sovrapposizione concettuale con i protocolli che azzera ogni possibilità di reale 
distinzione fra le due figure (afferma, ad esempio, D. MICHELETTI, La colpa del medico. Prima lettura 
di una recente ricerca sul campo, in Criminalia, 2007, p. 17, che  «con il termine guidelines si intendono, 
come noto, i protocolli operativi redatti da autorevoli fonti scientifiche – non di rado comitati costituiti ad 
hoc – volti ad agevolare le decisioni del medico indirizzandolo verso l’adozione della procedura 
diagnostica e terapeutica ritenuta più efficace alla luce delle conoscenze tecnico-scientifiche del 
momento»). 
28
 M. CAPUTO, op. cit., p. 26. 
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2.4. I percorsi 
 
Ancora distinti dalle linee guida e dai protocolli sono i c.d. percorsi. 
Secondo la definizione più ricorrente, questi ultimi si differenziano dalle linee guida e 
dai protocolli per una maggiore caratterizzazione in senso multidisciplinare con 
riguardo al coordinamento delle cure; essi, si è detto, rappresenterebbero «un approccio 
integrato alla soluzione dei problemi del paziente, accompagnato da una valutazione dei 
costi aggregati e disaggregati sostenuti»
29
.  
Il primo richiamo positivo a tale figura si trova nelle legge 662/1996, che all’articolo 1, 
comma 28, prevede: «i medici abilitati alle funzioni prescrittive conformano le proprie 
autonome decisioni tecniche a percorsi diagnostici e terapeutici cooperando al rispetto 
degli obbiettivi di spesa».  
La legge (che precisa il carattere vincolante dei percorsi e introduce l’obbligo di 
sanzionare il sanitario che se ne discosti senza che ricorra un giustificato motivo) 
annovera fra i soggetti chiamati a cooperare per formulare siffatti percorsi il Ministero 
della Sanità, l’Istituto Superiore della Sanità, la Federazione Nazione degli Ordini dei 
Medici e degli Odontoiatri, le società scientifiche di chiara fama e il Consiglio 
Superiore della Sanità. 
 
3. Evidence based guidelines e not evidence based guidelines 
 
Il riferimento al concetto di linee guida non è, di per sé considerato, sufficiente a 
descrivere un fenomeno variegato e in continua evoluzione.  
Al di là del nomen impiegato, il termine «linee guida» viene sovente utilizzato per 
indicare anche produzioni dottrinali che si riducono ad un tradizionale manuale su un 
determinato argomento. È invece bene chiarire che in tutte queste ipotesi non si ha a che 
fare con guidelines intese in senso tecnico, ma ci si confronta con elaborati scientifici 
che, per quanto utili nella pratica, non presentano le caratteristiche minime per poter 
essere considerati linee guida.  
                                                 
29
 A. DI LANDRO, op. cit., p. 10. 
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Una volta rettamente qualificato un atto contenente suggerimenti diagnostici e 
terapeutici in termini di linea guida, occorre distinguere due diverse tipologie di 
raccomandazioni: le evidence based guidelines e le not evidence based guidelines.  
Per cogliere la cifra differenziale che segna il discrimen tra queste due classi di 
documenti è necessario avere riguardo all’importanza che gli estensori hanno riservato a 
tre parametri: 
1. la natura composita dell’estrazione culturale a cui appartengono i membri del 
comitato incaricato di elaborare i suggerimenti clinici; 
2. l’analisi sistematica delle prove scientifiche poste a base della produzione delle 
raccomandazioni; 
3. la classificazione delle indicazioni terapeutiche in forza di indici che tengano 
conto dell’affidabilità e della qualità delle evidenze che ne costituiscono il 
fondamento.  
 
3.1. Evidence based guidelines 
 
Si può parlare di evidence based guidelines quando le linee guida si basano sui risultati 
di studi controllati e randomizzati che siano stati condotti su campioni di soggetti affetti 
dalla patologia sulla quale si indaga
30
.  
La redazione di una linea guida evidence based deve essere preceduta da una fase di 
approfondimento nella quale ad ogni paziente è assegnato o uno dei trattamenti oggetto 
di valutazione oppure un mero placebo.  
Non vi è dubbio che il valore medico-scientifico (e, di riflesso, l’utilità in sede legale) di 
una linea guida è tanto maggiore quanto superiore è l’apporto delle evidenze 
scientifiche nella fase di realizzazione.  
Sebbene tale metodologia di ricerca sia quella più impegnativa in termini di costi e 
tempi, essa è sicuramente la più idonea a conferire alle direttive comportamentali 
proposte l’indispensabile rigore e la necessaria autorevolezza perché esse vengano 
accolte dagli operatori. 
                                                 
30
 A. DI LANDRO, op. cit., p. 54. 
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Richiamando il decalogo messo a punto dal Piano Nazionale per le Linee Guida
31
, è 
possibile indicare alcuni requisiti indefettibili per lo sviluppo di linee guida evidence 
based.  In particolare: 
 un documento di tale tipologia deve poggiare sulle più aggiornate ed affidabili 
evidenze scientifiche e deve contenere l’indicazione inequivoca della qualità 
delle prove impiegate nella ricerca (level of evidence) e dell’importanza della 
loro diffusione; 
 la tecnica di elaborazione deve essere improntata ad un approccio di carattere 
multidisciplinare e, ai fini di una più completa acquisizione delle opinioni di tutti 
i soggetti a vario titolo coinvolti nella futura applicazione, deve prevedere 
l’intervento anche dei rappresentanti dei fruitori del servizio. La partecipazione 
attiva di tutti coloro che si confronteranno con l’utilizzo quotidiano delle 
raccomandazioni assicura infatti un notevole miglioramento della qualità 
complessiva del prodotto finale, poiché la sussistenza di una reale ed effettiva 
condivisione delle metodologie diagnostiche e terapeutiche consente di 
pervenire ad un impiego immediato e convinto; 
 le linee guide non devono indicare in maniera rigida un’unica opzione 
terapeutica, ma devono contenere eventuali alternative, esplicitando i costi, i 
benefici ed i rischi che potrebbero derivare da ciascuna soluzione ipotizzata; 
 per ciascun trattamento devono essere contemplati sufficienti margini di 
flessibilità che permettano di  adattare le indicazioni generali e astratte alle 
peculiarità di ciascun caso concreto;  
 devono essere riportate analiticamente le prove di efficacia riferite alle diverse 
popolazioni oggetto di studio e ai differenti contesti sociali ed economici 
nell’ambito dei quali la raccomandazione è stata sperimentata; 
 devono essere previsti appositi indicatori di monitoraggio che consentano di 
valutare il gradimento delle direttive comportamentali proposte; 
 i suggerimenti devono essere aggiornati con costanza e tempestività, in maniera 
da prevenire il rischio di rapida obsolescenza; 
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 Si veda, in proposito, AAVV, Manuale metodologico per la redazione e disseminazione delle linee 
guida basate sulle prove di efficacia, Milano, Arti grafiche Passoni s.r.l., 2002. 
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 la linea guida deve essere chiara, dotata di una struttura semplice e di un 
linguaggio comprensibile, così che siano resi espliciti i punti ritenuti di 
fondamentale importanza e le aree sulle quali non si è ancora raggiunto un 
sicuro punto di incontro fra le tesi sul campo. 
 
Se dunque le linee guida evidence based così strutturate garantiscono il più alto tasso di 
affidabilità, deve tuttavia essere evidenziato che la possibilità di formulare 
raccomandazioni cliniche siffatte si scontra con limiti dovuti ai tempi ed ai costi 
richiesti per rispettare i canoni del modello sopra descritto. 
Secondo una stima
32
, il tempo medio che occorre  per la redazione di una evidence 
based  guideline si attesta intorno ai diciotto mesi e, per giungere all’elaborazione 
finale, sono necessari non meno di quindici  incontri del panel di esperti chiamati allo 
studio della patologia. 
 
3.2. Not evidence based guidelines 
 
Il panorama internazionale presenta forme di linee guida che, seppur predisposte con 
approccio scientifico meno rigoroso, talvolta sono reputate idonee a fornire utili 
paradigmi di condotta ai quali il sanitario può ispirare la propria attività professionale.  
Le raccomandazioni enucleate sulla base di questi modelli, che si caratterizzano per un 
approccio opinion based o mono-disciplinare, vengono redatte o secondo il canone del 
«consenso formale»
33
 (tipico delle c.d. consensus conference o delle valutazioni di 
appropriatezza elaborate col metodo RAND) o secondo quello del «consenso 
informale», detto anche della expert opinion. 
 
                                                 
32
 A. DI LANDRO, op. cit., p. 54. 
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 S. WOOLF, Linee guida per la pratica clinica. Una nuova realtà medica, in Archive of Internal 
Medicine, 1995, p. 89. 
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4. Tecniche di redazione 
4.1. Consensus conference 
 
La tecnica in esame è stata ideata dai National Institutes of Health statunitensi e, negli 
anni successivi, è stata ripresa e sviluppata da società scientifiche e da singoli gruppi 
professionali di diversi paesi.  
Questo metodo di lavoro, in estrema sintesi, consiste nella stesura di raccomandazioni 
da parte di una giuria al termine del confronto fra studiosi che espongono le più recenti 
acquisizioni scientifiche sulla tematica prescelta. 
Al fine di garantire la maggior rappresentanza dei vari interessi coinvolti, il gruppo di 
esperti deputato alla redazione delle raccomandazioni è composto da specialisti e non 
specialisti (e proprio fra questi ultimi è di norma individuato il soggetto incaricato di 
coordinare i lavori dell’assemblea). Per favorire un serio e consapevole confronto tra 
prove disponibili e pareri o relazioni degli esperti, le sessioni sono precedute dall’analisi 
critica della letteratura raccolta da parte di un comitato appositamente costituito. 
All’esito delle relazioni, la giuria si riunisce e valuta le risultanze emerse durante il 
dibattito, definendo così le risposte ai quesiti. 
Sebbene talvolta si siano rivelate in grado di offrire soluzioni conformi ad elevati 
standard di cura, le raccomandazioni prodotte tramite il metodo delle conferenze di 
consenso continuano a presentare un livello qualitativo inferiore rispetto alle linee guida 
evidence based.  
I principali punti di debolezza vengono individuati nella limitatezza del numero dei 
problemi affrontabili; nella mancanza di un’approfondita revisione sistematica delle 
prove e nella natura deficitaria del patrimonio conoscitivo su cui si fonda il lavoro della 
giuria; nell’eccessiva importanza attribuita al parere degli esperti a scapito dell’opinione 
degli altri soggetti interessati all’erogazione del servizio; nel tempo solitamente limitato 
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Il metodo di elaborazione di raccomandazione tramite conferenze di consenso appare 
quindi in grado di garantire buoni risultati o quando il tema da affrontare è 
sufficientemente circoscritto, oppure quando l’argomento da approfondire è controverso 
e richiede un dibattito pubblico sulle diverse posizioni al fine di ottenere un 
pronunciamento autorevole da parte di un comitato integrato da operatori provenienti da 
diverse aree professionali. 
 
4.2. La valutazione di appropriatezza 
 
Il metodo di cui si discute rappresenta una formula  assai complessa di formazione del 
consenso in ordine alla produzione di raccomandazione di condotta clinica. 
La tecnica della valutazione di appropriatezza è stata sperimentata negli Stati Uniti ad 
opera dei ricercatori della RAND Corporation e si caratterizza per due elementi 
distintivi: i comportamenti analizzati sono qualificati secondo una rigida classificazione 
dicotomica espressa in termini di giusto/sbagliato; le prove scientifiche esaminate sono 
sempre associate all’opinione di esperti provenienti da diverse scuole ed estrazione 
culturale. 
Secondo la formula messa a punto dal metodo RAND, un percorso terapeutico o 
chirurgico è definito appropriato, e quindi consigliabile nel caso di specie, qualora dalla 
sua applicazione sia ragionevole prevedere che per il paziente derivi un beneficio.  
In altri termini, l’esperto deve compiere una prognosi sul rapporto costi-benefici 
relativo a ciascun trattamento e potrà ritenere appropriata una terapia solo quando sia 
verosimile che la probabilità di un effetto favorevole sia superiore a quella di un esito 
negativo.  
La peculiarità del metodo RAND è che lo studioso interpellato per formulare il giudizio 
di appropriatezza/non appropriatezza deve esprimere la sua valutazione basandosi 
esclusivamente su considerazioni di carattere clinico, senza tener conto di eventuali 
implicazioni di diversa natura che conseguano alla somministrazione di un particolare 
trattamento.  
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All’esito di un primo studio della letteratura, il gruppo promotore individua i principali 
elementi che devono essere tenuti in considerazione per stabilire se una certa procedura 
sia qualificata come appropriata. Si addiviene quindi alla costruzione di tanti scenari 
clinici quanti sono quelli che risultano dalle possibili combinazioni dei fattori 
considerati. Ogni quadro così ipotizzato viene valutato due volte e, in base ai risultati 
ottenuti, si arriva al giudizio finale utilizzando algoritmi specifici. 
Il metodo RAND, tuttavia, manifesta dei limiti che incidono significativamente sulla 
possibilità che esso venga impiegato ad ampio respiro nella redazione di linee guida.  
In estrema sintesi, tali controindicazioni sono riassumibili nella difficoltà di giungere a 
una definizione compiuta e realmente soddisfacente di appropriatezza, nella non 
agevole comprensione di quali siano i fattori che pesano maggiormente nel giudizio dei 
singoli membri del gruppo e nella pratica impossibilità di coinvolgere figure non 
tecniche. 
 
4.3. Il consenso informale  
 
Da ultimo, il metodo del consenso informale (detto anche della expert opinion o degli 
opinion leaders) è quello dotato di minor solidità scientifica. 
Richiamando uno studio compiuto dalla dottrina nord americana
35
, è corretto affermare 
che una simile forma di produzione, secondo la quale i partecipanti si limitano a 
decidere quali raccomandazioni adottare, può essere denominata di tipo informale 
perché i criteri di scelta non sono fissati con precisione e, proprio in virtù di questa sua 
peculiarità, la si è definita un giudizio globale soggettivo.  
Il difetto di siffatto modus procedendi è che il risultato conseguito, nella maggior parte 
dei casi, è di qualità scadente. Come agevole intuire, infatti, la mancata descrizione del 
metodo impiegato per raggiungere l’accordo solleva la questione della scarsa 
affidabilità delle raccomandazioni, poiché le linee guida formulate in questi incontri 
sono facilmente condizionate dalle dinamiche di gruppo, dai personaggi più 
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 S. WOOLF, op. cit., p. 96. 
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intraprendenti e loquaci, dall’influenza della politica interna dell’associazione e delle 
persone che vi ricoprono le cariche più alte.  
 
5. Come redigere le linee guida: requisiti metodologici e struttura delle 
raccomandazioni 
 
Quale che sia la metodologia che si intende seguire nel percorso di elaborazione delle 
linee guida, è comunque ineludibile individuare alcuni punti cardine che devono essere 




Tali requisiti metodologici sono la multidisciplinarità dell’estrazione culturale dei 
soggetti che compongono il gruppo scientifico, la revisione sistematica della letteratura 
posta a fondamento delle decisioni assunte, la graduazione dell’importanza e 
dell’affidabilità dei suggerimenti in relazione alla loro solidità scientifica e, infine, la 
previsione di appositi indicatori di monitoraggio. 
 
5.1. La multidisciplinarità 
 
La prima condizione richiesta perché una direttiva di condotta clinica venga 
legittimamente qualificata in termini di linea guida afferisce alla provenienza ed alla 
competenza dei membri del comitato deputato ad analizzare il compendio scientifico 
disponibile e ad elaborare le prescrizioni diagnostiche e terapeutiche. In tal senso, è 
indispensabile che le linee guida siano elaborate da un consesso di soggetti provenienti 
da differente estrazione culturale e che siano rappresentativi di diversi interessi. 
Un’impostazione siffatta mira a garantire, in primo luogo, che gli effetti positivi o 
negativi di una terapia siano valutati da operatori portatori di professionalità ed 
esperienza variegate che, in quanto tali, assicurano una maggiore attendibilità della 
opinione finale espressa. 
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 Per un’indicazione dei requisiti fondamentali che devono assistere qualunque tipologia di linea guida in 
ambito sanitario, si veda R. JACKSON - G. FEDER, Guidelines for clinical guidelines, in British 
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Inoltre, un approccio di carattere multidisciplinare assicura che non si tenga conto 
unicamente dell’efficacia di un determinato percorso, ma permette che questo sia 
contestualizzato e soppesato alla luce della più complessa realtà organizzativa, 
economica, etica e gestionale, nel cui ambito esso sarà applicato. 
La presenza di pazienti e di altre figure non mediche, infine, può rivelarsi determinante 
perché siano tenute in considerazione le diverse prospettive e per garantire che le 
preoccupazioni degli utenti siano opportunamente valorizzate. Proprio per questo è 
indispensabile che i componenti del comitato dotati di minore esperienza e competenza 
siano comunque coinvolti ed informati, in modo da agevolare la loro partecipazione 




5.2. La revisione sistematica della letteratura 
 
La fase di redazione non può prescindere, a monte, da una puntuale attività di raccolta e 
di analisi della letteratura scientifica sull’argomento oggetto di studio.  
Perché si possa procedere alla revisione sistematica del materiale disponibile è 
necessario che l’attività venga pianificata e portata avanti sulla base di un protocollo 
operativo che contempli: 
 la definizione delle tematiche su cui si dovrà focalizzare l’attenzione degli 
esperti; 
 la predeterminazione dei parametri sulla base dei quali andrà valutata l’efficacia 
e la sicurezza degli interventi; 
 la fissazione delle modalità di ricerca delle informazioni utili per rispondere ai 
quesiti; 
  l’individuazione delle tecniche tramite le quali  procedere alla valutazione della 
qualità metodologica e della completezza delle informazioni riportate. 
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 A tal fine appaiono di sicura utilità accorgimenti quali l’organizzazione di corsi preventivi di 
formazione a cui possano partecipare i rappresentanti dei cittadini-pazienti chiamati ad integrare i panel; 
l’aumento del numero dei rappresentanti di categoria; la previsione di sezioni specifiche del documento 
finale nel quale vengano riportate le aspettative e la valutazioni espresse dai rappresentanti dei pazienti e 
della altre categorie di soggetti di estrazione non strettamente medica.   
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5.3. La graduazione delle raccomandazioni 
 
Uno dei tratti distintivi delle linee guida evidence based è costituito dall’indicazione del 
grado di validità delle evidenze scientifiche. 
A titolo esemplificativo
38
, alcuni punti fermi sono: 
 il livello di prova, ossia il fatto che alcune conoscenze siano derivate da studi 
pianificati e condotti al fine di produrre informazioni valide e prive di errori 
statistici. La maggior parte dei sistemi di classificazione valuta che il grado di 
attendibilità più elevato sia quello che trae le informazioni da studi controllati e 
randomizzati, e indica invece come standard più basso quello nel quale le prove 
sono basate sull’opinione di esperti in assenza di dati empirici a cui ancorare le 
tesi da questi proposte.                       
 Il livello di prova dipende quindi: 
o  dall’appropriatezza del disegno di studio utilizzato;  
o dal rigore e dalla qualità di conduzione e di analisi della ricerca 
(controllo dell’errore sistematico); 
o  dalla dimensione dell’effetto clinico/epidemiologico dimostrato 
(controllo dell’errore casuale);  
o dall’appropriatezza e dalla rilevanza degli indicatori di esito utilizzati 
(rilevanza clinico epidemiologica);  
 la forza della raccomandazione, vale a dire la probabilità che l’applicazione di 
un suggerimento clinico determini un miglioramento apprezzabile dello stato di 
salute del soggetto destinatario del trattamento. 
La forza della raccomandazione è correlata: 
o alla valutazione circa l’applicabilità della specifica condotta contenuta 
nella norma di comportamento; 
o al tipo di difficoltà e alle problematiche che si ritiene si possano 
incontrare nella disseminazione dell’indicazione terapeutica; 
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 AAVV, Manuale metodologico per la redazione e disseminazione delle linee guida basate sulle prove 
di efficacia, Milano, Arti grafiche Passoni s.r.l., 2002, p. 38. 
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o alla eventualità che il suggerimento clinico sia accettato e condiviso nel 
contesto socio-culturale nel quale dovrà inserirsi; 
 la rilevanza delle decisioni, da intendersi quale indicatore che rilevi l’entità 
delle conseguenze prevedibili. 
 
5.4. Gli indicatori di monitoraggio 
 
A prescindere dalla tecnica seguita per formulare le linee guida, è comunque 
indispensabile monitorare l’effettivo impatto che esse hanno avuto nella pratica. 
Una verifica siffatta consente di avere contezza del grado di accettazione delle 
raccomandazioni da parte degli operatori e del livello di gradimento riscontrato fra i 
pazienti. 
 
5.5.  La struttura del documento e la sua presentazione agli utenti 
 
È un dato di immediata intuizione che i medici abbiano necessità di confrontarsi con 
linee guida semplici, specifiche e di agevole consultazione.  
L’autorevolezza della raccomandazione, la sua linearità espositiva, una veste grafica che 
ne renda semplice la lettura e la memorizzazione sono tutti fattori che incidono in 
maniera sensibile sulla possibilità che i suggerimenti vengano recepiti nella pratica 
sanitaria quotidiana. 
Per tali ragioni, pur con l’ovvia premessa che variazioni e correttivi possono rendersi 
necessari in considerazione dei destinatari, dell’oggetto e dello scopo delle direttive di 
condotta, appare utile individuare un archetipo strutturale e determinare le principali 
caratteristiche di stile e forma che dovrebbero essere rispettate per garantire un elevato 
grado di intelligibilità e di comprensione delle linee guida
39
. 
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In via preliminare, occorre evidenziare che è opportuno ridurre l’uso delle sigle e 
allegare un glossario che contenga una sintetica esposizione dei termini chiave 
maggiormente impiegati. 
Il titolo del documento deve specificarne il contenuto e deve trovare il giusto 
bilanciamento fra la maggior precisione possibile e la necessaria concisione, così da 
rendere esplicito qual è la classe di pazienti a cui l’atto è indirizzato e la tipologia di 
interventi ritenuti appropriati. 
Al fine di rendere di facile percezione il grado di autorevolezza delle linee guida, il testo 
deve essere preceduto da talune informazioni:  
 l’indicazione puntuale dell’ente, sia esso pubblico o privato, che ha curato gli 
studi prodromici alla stesura; 
 l’esplicitazione di eventuali finanziamenti ricevuti sia nella fase della ricerca e 
redazione in senso stretto, sia nella fase successiva di diffusione e di 
implementazione; 
 un’avvertenza dove si riassume il significato delle linee guida e si ricorda che la 
traduzione in pratica dei suggerimenti terapeutici deve essere mediata 
dall’esperienza  del professionista e dalle concrete condizioni organizzative nelle 
quali egli presta servizio; 
 la data a cui risalgono gli studi posti a fondamento del documento e 
l’indicazione orientativa della loro prevedibile validità scientifica. 
 
Se dunque è opportuno che già il titolo dell’elaborato fornisca una concisa indicazione 
del suo oggetto e dei destinatari a cui si rivolge, è comunque utile far precedere la parte 
tecnica delle raccomandazioni da una sintetica introduzione che offra, con precisione 
maggiore rispetto a quella contenuta nel titolo, l’enunciazione dell’argomento e 
dell’ambito di applicazione dei suggerimenti.  
Inoltre, l’introduzione dovrà dare conto delle ragioni che hanno indotto alla redazione di 
un articolato di linee guida su quella specifica materia, della variabilità dei 
comportamenti clinici riscontrati e dell’incidenza economica che può derivare da un 
approccio non corretto ed efficiente.  
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Venendo ora all’analisi del modello ideale del corpo del testo, si  è osservato40  che, già 
dalle pagine iniziali, deve esservi l’indicazione dei passaggi decisionali di maggior 
importanza avendo riguardo all’incidenza di questi sulla salute del malato. Qualora si 
volesse dar conto anche delle altre decisioni di rilievo secondario, è comunque 
necessario rendere palese, se del caso mediante il ricorso ad appositi grafici, la diversa 
gerarchia rispetto alle scelte principali. 
Un ulteriore fattore da valorizzare è poi l’indicazione di trattamenti alternativi che 
consentano, nei limiti di quanto possibile, di assecondare le preferenze espresse dal 
malato. In questo senso è consigliabile dar conto di una serie di opzioni in via gradata, 
ciascuna delle quali verrà presa in considerazione nell’eventualità in cui il paziente 
rifiuti di aderire al percorso suggerito in via principale. 
È poi opportuno far menzione delle principali situazioni ambientali (quali, ad esempio, 
la presenza o l’assenza di un determinato macchinario) che  possono incidere, in 
positivo o in negativo, nell’implementazione delle linee guida. 
Da ultimo, il documento deve essere chiuso con una serie di allegati che completino le 
informazioni riportate e che ne agevolino la comprensione anche da parte dei non 
addetti ai lavori.  
Fra gli allegati si annoverano
41
: 
 il riassunto delle informazioni poste a fondamento del lavoro. Gli 
utilizzatori devono essere messi in condizione di avere contezza delle prove 
scientifiche, dei riferimenti bibliografici e delle analisi sistematiche 
compiute che sorreggono ciascuna decisione chiave; 
 l’indicazione delle tecniche mediante le quali i medici possono valutare le 
proprie prestazioni e gli esiti clinici che sono derivati dall’adesione ad una 
determinata terapia; 
 messaggi chiave per i pazienti, ossia l’indicazione dei passaggi che, di 
norma, sono di maggior interesse e sui quali è utile instaurare un confronto; 
 messaggi chiave per il professionista pratico, vale a dire una sintesi degli 
snodi di principale importanza che consentano al sanitario che si occupa di 
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medicina generale, o al medico ospedaliero non specialista della materia, di 
poter comunque usufruire delle linee guida per assumere decisione urgenti e 
non dilazionabili in condizioni che non permettono il tempestivo intervento 
di uno specialista; 
 
6. Uno strumento realmente utile? 
 
Nei paragrafi precedenti si è fornita una definizione delle linee guida e si è offerta una 
panoramica dei vari processi che conducono alla loro formazione. 
Nelle pagine che seguono si cercherà invece di focalizzare l’attenzione sui profili di 
criticità che discendono dal loro impiego in ambito sanitario e medico legale. 
In particolare, i principali dubbi in proposito riguardano:  
 la possibilità di utilizzare, per la soluzione di vicende specifiche e concrete, 
raccomandazioni che, per loro intrinseca natura, sono connotate da un elevato 
tasso di genericità ed astrattezza;  
 la molteplicità dei soggetti, tanto pubblici quanto privati, che si occupano della 
redazione delle linee guida e la diversità (o talvolta addirittura l’ambiguità) degli 
interessi economici o politici da cui questi sono mossi;  
 la rapida obsolescenza a cui sono destinati i suggerimenti scientifici e la 
difficoltà di garantirne un tempestivo e costante aggiornamento;  
 la burocratizzazione e la deresponsabilizzazione a cui andrebbe incontro la 
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6.1. Applicabilità delle linee guida ai singoli casi 
 
Una delle maggiori sfide collegate all’impiego delle linee riguarda la possibilità di 
tradurre le direttive generali in indicazioni terapeutiche in grado di fornire risposte alle 
problematiche poste dalle fattispecie particolari
43
.  
A tale prima considerazione si aggiunge che i suggerimenti terapeutici sono sviluppati 
avendo riguardo alle caratteristiche proprie di una certa popolazione e all’insieme delle 
circostanze ambientali che caratterizzano il contesto di riferimento. Di conseguenza, 
essi potrebbero non essere utilizzati, o comunque potrebbero non esserlo altrettanto 
proficuamente, nei confronti di soggetti appartenenti ad ambienti differenti rispetto a 
quello dove sono stati elaborati
44
.  
Inoltre, al di là delle variabili di carattere biologico che differenziano ciascun essere 
umano dall’altro, l’applicazione delle guidelines deve fare i conti anche con le diversità 
di contesti economici, clinici ed infrastrutturali nei quali il singolo medico si trova ad 
operare.  
È per queste ragioni che le voci più critiche che si levano dal campo della medicina 
rivendicano l’autonomia del singolo sanitario a fronte di raccomandazioni che non 
potrebbero comunque dar conto delle infinite sfaccettature della realtà quotidiana
45
.  
                                                 
43
 In proposito, si veda D. KOZLICK, Clinical practice guidelines and legal standard of care: warnings, 
predictions and interdisciplinary encounters, in Health Law Journal, 19, 2011, p. 1432. 
44
C. COCUZZA, Il consenso informato è una tutela sufficiente per seguire in ambito non ospedaliero un 
test provocativo cardiologico a scopo clinico o valutativo medico legale?, in Rivista italiana di medicina 
legale, 2004, p. 323, «proprio perché derivanti da fondamenti scientifici (attuali) certi (medicina basata 
sulle evidenze) ma su popolazioni o pazienti che possono deviare dalla media osservazionale, le linee 
guida non hanno fondamento di certezza metodologica e clinica, ma rappresentano solo consigli di 
comportamento in una situazione tipo»; P. RECUPERO, Clinical practice guidelines as learned treatises: 
understanding their use as evidence in the courtroom, in Journal of the American Academy of Psychiatry 
and the Law, 2008, pp. 290-298. 
45
 In tal senso, G. IADECOLA, Il valore dell’opinione dell’ordine professionale e delle società 
scientifiche nel contenzioso penale, in Rivista italiana di medicina legale, 2001, XXIII, p. 11, per il quale 
«attenersi alle linee guida, in realtà, significa assumere un atteggiamento che viola la regola prima su cui 
si fonda la scienza moderna, cioè la regola del rifiuto dell’autorità e dell’ipse dixit: ciò che deve prevalere 
nelle controversie scientifiche non sono le soluzioni imposte dall’alto, bensì le argomentazione e le 
proposte svolte ed applicate rispetto al caso concreto ed alla singola vicenda»; F. INTRONA, Un 
paradosso: con il progresso della medicina aumentano i processi contro i medici, in Rivista italiana di 
medicina legale, 2001, p. 879: «le linee guida si riferiscono a casi standard mentre nella pratica clinica 
molti sono fuori dallo standard già in partenza oppure escono dallo standard in un secondo tempo a 
seconda del diverso evolvere della malattia, tanto che non di rado il medico è costretto a modificare più o 
meno estemporaneamente la procedura diagnostica o terapeutica programmata o già intrapresa». 
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I medici, inoltre, esprimono le loro perplessità affermando che la diffusione delle linee 
guida avrebbe la conseguenza di svilire la scienza sanitaria e di degradare il sapere  del 
professionista ad una sorta di «cook-book medicine», un insieme di indicazioni asettiche 
che sacrificano le conoscenze individuali e riducono l’arte medica ad una meccanica e 
sterile applicazione di regole astratte. 
 
6.2. Rapida obsolescenza e difficoltà di aggiornamento 
 
I sanitari hanno il dovere di aggiornare le loro conoscenze e competenze.  
Il costante progresso a cui si assiste nella società contemporanea può però rendere 
questo compito estremamente difficile. Uno studio condotto dalla dottrina americana
46
 
ha accertato che, al fine di mantenere la propria cultura scientifica al passo con gli 
sviluppi della ricerca, un operatore che si occupa di medicina interna generale dovrebbe 
leggere quasi venti articoli al giorno per trecentosessantacinque giorni all'anno.  
Un impegno, come evidente, non ragionevolmente esigibile.   
Al fine di affrontare la sfida dell’aggiornamento e, al contempo, di evitare che in capo al 
sanitario gravi un onere di studio non praticabile, le linee guida sono indicate come il 
veicolo conoscitivo ottimale per venire incontro alle esigenze degli operatori. Se però, 
da un lato, queste si propongono come lo strumento sul quale i medici possono fare 
affidamento per mantenere elevato il proprio livello di professionalità, risulta palese, 
dall’altro lato, la necessità che esse stesse siano sottoposte ad una periodica attività di 
revisione. 
Le analisi compiute in proposito
47
 hanno però evidenziato che l’aggiornamento delle 
linee guida  richiede un procedimento costoso e tutt’altro che agevole. Dai dati emersi 
da uno studio
48
, si è appreso che la metà delle società che ne avevano curato la 
redazione ha poi omesso di predisporre tecniche finalizzate ad assicurarne 
l’ammodernamento. 
                                                 
46
 T. SHANEYFELT, Building bridges to quality, in Journal of the American Medical Association, 2001, 
286, p. 341. 
47
 AAVV, Toward evidence-based clinical practice: an internacional survey of 18 clinical practice 
guideline programs, in International Journal for Quality in Health Care, 2011, p. 31. 
48
 AAVV, op. cit., p. 32. 
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 ha focalizzato l’attenzione sul tasso di obsolescenza al quale sono 
soggette le raccomandazioni sviluppate dall'Agency of Healthcare Research and Quality 
(AHRQ)
 50
. Orbene, all’esito di tale indagine si è appurato che tre quarti dei documenti 
presi in considerazione necessitano di essere messi a punto
51
 perché non appaiono più in 
sintonia con le più recenti acquisizioni della tecnica. Inoltre, il 90% delle linee guida 
possono essere considerate espressione della migliore scienza  per un arco temporale di 
circa tre anni successivi alla loro elaborazione, mentre solo il 50% di esse mantiene un 
livello di validità accettabile decorsi cinque anni
52
 dalla pubblicazione.  
La tematica della rapida obsolescenza è ulteriormente complicata in ragione del fatto 
che le procedure e gli studi richiesti per garantire la revisione delle raccomandazioni 
esige tempi e costi assai elevati. Basti pensare che, secondo i dati ricavati da alcune 
ricerche
53
, le risorse impiegate per assicurarne l’aggiornamento sono solo lievemente 
inferiori a quelle investite per la loro produzione iniziale. 
Infine, ulteriori motivi di dubbio circa la loro reale capacità di fotografare con 
precisione lo stato dell’arte in un determinato contesto storico derivano dalla 
considerazione che la tempistica necessaria per completare il percorso di studio, 
elaborazione e diffusione è talmente lungo che, nel momento stesso in cui vengono 
implementati e accolti nella prassi, i percorsi diagnostici suggeriti non sono più il 
portato della migliore scienza ed esperienza del momento
54
.  
Più nel dettaglio, si è osservato che il processo di formazione di una linea guida dotata 
di un supporto scientifico sufficientemente affidabile richiede, in via tendenziale, non 
meno di un anno e mezzo di studi prima che i risultati della ricerca siano resi disponibili 
                                                 
49
 P. SHEKELLE, Validity of the agency for health care research and quality clinical practice 
guidelines: how quickly do guidelines become outdated?”, in Journal of the American Medical 
Association, 2011, 286,  p. 1461. 
50
 Sulla natura e sui compiti di tale agenzia nel sistema statunitense vedi ultra  Cap. IV, par. 1.  
51
 P. SHEKELLE, op. cit., p. 1464. 
52
 ID, op. cit., p. 1466. 
53
 E. CLARK, E. DONOVAN, P. SCHOETTKER, From outdated to updated, keeping clinical guidelines 
valid, in International Journal for Quality in Health Care, 2006,  p. 165. 
54
 Sulla base delle considerazioni finora esposte, ha osservato F. INTRONA, op. cit., p. 879, che «non 
solo il rapido progresso scientifico rende difficile il costante aggiornamento delle guidelines, ma prima 
che questa o quella procedura sia accolta dalla maggioranza della comunità scientifica, il singolo medico 
di fronte al singolo caso non può che procedere secondo la linea guida precedente che intanto egli ha 
arricchito con la propria esperienza pratica». 
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per la comunità scientifica
55
. Tuttavia, una volta che le indicazioni così prodotte sono 
state diffuse, è ben possibile che si verifichi un ritardo considerevole, a volte di anni,  





6.3. Pluralità di soggetti estensori, possibili conflitti di interessi ed esigenze di 
contenimento della spesa pubblica 
 
Il punto di maggiore criticità in merito all’impiego delle linee guida in ambito sanitario 
e medico legale riguarda i dubbi sulla capacità dei membri dei comitati scientifici 




In considerazione dei consistenti interessi economici, pubblici e privati, che gravitano 
attorno al settore sanitario, si è osservato che le forme più comuni di influenze che 
possono incidere nel processo di elaborazione sono legate alle pressioni provenienti 
dalle compagnie assicuratrici e dall’industria farmaceutica58.  
                                                 
55
 D. BRUSHWOOD, Liability implications of innovative drug therapy; the significance of clinical 
guidelines in establishing the legal standard of care, in Journal of Pharmacy  Practice, 2002, pp. 279-
280. 
56
 R. SIMON, Standard of care testimony: best practices or reasonable care?, in Journal of the American 
Academy of Psychiatry and the Law, 2005, 33, p. 8.  
57
 Con riferimento al soggetto estensore delle linee guida, M. PORTIGLIATTI BARBOS, Le linee guida 
nell’esercizio della pratica clinica, in Diritto penale e processo, 1996, 7, p. 891, scrive: «ciò che conta è 
che le principali guidelines reperibili in letteratura sono state fornite da enti, istituzioni, società 
scientifiche (di livello per lo più nazionale) che si sono presentate nell’arengo scientifico con le carte in 
regola perché venisse loro riconosciuta l’autorità necessaria per formulare consigli, prescrizioni, 
raccomandazioni in singoli settori dell’attività sanitaria. Nessuna necessaria delega di potere da parte 
dell’autorità statuale perciò, ma un preciso rango riconosciuto dal mondo medico: in base alla 
qualificazione delle persone, alla multidisciplinarità dei pareri, all’indipendenza da interessi di parte, alla 
chiarezza di formulazione delle raccomandazioni»; in senso sostanzialmente analogo anche E. TERROSI 
VAGNOLI, op. cit., p. 196, secondo la quale «la produzione di linee guida è un percorso guidato da 
organismi che godono di credibilità rispetto alla professione medica (società scientifiche, istituzioni di 
ricerca), che tenta di leggere e di interpretare la complessità delle informazioni scientifiche, di valutarle 
criticamente secondo i principi condivisi entro la professione medica e di distillare, alla fine di tutto, 
quanto possa essere utile per orientare la pratica clinica modificando conoscenze, abitudini e grado di 
consapevolezza dei medici». 
58
 A. DETSKY, Sources of bias for authors of clinical practice guidelines, in Canadian Medical 
Association Journal, 2006, 175, p. 1033. 
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Le preoccupazioni connesse ai legami, spesso non resi pubblici o comunque mascherati, 
che talvolta uniscono i partecipanti ai gruppi di studio e le case farmaceutiche paiono 
confermate dagli esiti di alcune ricerche condotte negli Stati Uniti
59
. 
Si è infatti appurato che l'87% di coloro che hanno integrato le commissioni incaricate 
di formulare linee guida aveva avuto una qualche forma di interazione con l'industria 
farmaceutica. In particolare, il 58% di essi aveva ricevuto finanziamenti privati per 
portare avanti la ricerca e il 38% vantava previe esperienze lavorative in qualità di 
consulente o di dipendente di una ditta farmaceutica
60
. In media, nella fase antecedente 
e prodromica all’elaborazione delle raccomandazioni i membri del comitato avevano 
avuto relazioni o contatti con oltre dieci diverse aziende
61
.  
Un ulteriore dato dimostra il livello di influenza che le pressioni delle case 
farmaceutiche possono esercitare: mentre solo il 7% degli autori intervistati ritiene che 
le relazioni personali o professionali con le grandi industrie possano aver inciso sulle 
indicazioni redatte col proprio contributo, ben il 29% di essi pensa invece che quelle 
proposte dagli altri componenti del panel siano state condizionate in maniera 
determinante da questi legami
62
.   
Più di recente, altri studi
63
 hanno focalizzato l’attenzione sull’esistenza, l'entità e la 
portata dei conflitti di interesse che si ricontrano in cinquanta linee guida sviluppate 
dalla American Academy of  Neurology.  Tali indagini hanno rivelato che oltre il 90% 
dei documenti esaminati erano stati scritti con il contributo di autori che presentavano 
vistosi conflitti di interesse. Nel dettaglio, è emerso che simili situazioni derivavano da 
pregresse esperienze di ricerca finanziate da società potenzialmente interessate all’esito 
del dibattito scientifico interno al gruppo di lavoro (45% dei casi esaminati), da rapporti 
di collaborazione clinica con enti che avrebbero dovuto applicare le linee guida 
                                                 
59
 R. MOYNIHAN, Who pays for the pizza?, Redefining the relationship between doctors and drug 
companies”, in British Medical Journal, 2003, 326, p. 1189. 
60
 N. CHOUDHRY, H. T. STELFOX, A. DETSKY, About relationship between authors of clinical 
practice guidelines and the pharmaceutical industry,  in Journal of the American Medical Association, 
2002, 287, p. 612. 
61
 ID, op. cit., p. 613. 
62
 ID, op. cit., p. 614. 
63
 R. HOLLOWAY, Conflicts of interest for authors of American Academy of Neurology clinical practice 
guidelines, in Neurology, 2008, p. 57. 
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elaborate (42% dei casi) o, infine, dalla percezione di redditi comunque riconducibili a 
parti variamente coinvolte nel settore sanitario o farmaceutico (33% dei casi)
64
.  
Per arginare gli effetti distorsivi derivanti dalla diffusione di linee guida realizzate col 
contributo di soggetti portatori di conflitti di interessi attuali o potenziali si è percorsa 
una duplice strada
65
: da un lato, si sono selezionati con maggiore cura gli studiosi 
invitati a comporre i comitati scientifici, privilegiando quindi chi potesse vantare un 
curriculum professionale formato prevalentemente con esperienze nel settore della 
sanità e della ricerca pubblica; dall’altro lato, al fine di non rinunciare alle competenze 
di coloro i quali avevano prestato la propria attività in favore di società private, si è 
cercato di garantire il massimo livello di trasparenza rendendo conoscibili all’esterno gli 
eventuali conflitti di interesse di ciascun membro
66
. 
In aggiunta a quando finora esposto, si è però sottolineato che anche le linee guida 
elaborate sotto l’egida di enti pubblici, rispetto ai quali sarebbe da escludere una finalità 
di lucro, sono spesso dirette a soddisfare esigenze di razionalizzazione e di 
contenimento della spesa sanitaria corrente
67
.  
Anche le raccomandazioni così prodotte non sarebbero quindi in grado di arrecare alcun 
beneficio agli standard dei trattamenti erogati in favore dei pazienti e, di conseguenza, 
non potrebbero essere utilmente impiegate nemmeno dai giudici per ricostruire la regola 






                                                 
64
 ID, op. cit., 59. 
65
 G. GUYATT, The vexing problem on guidelines and conflict of interest. A potential solution,  in Annals 
of Internal Medicine, 2010, 152, pp. 738-739. 
66
 Tra i criteri elaborati negli Stati Uniti per assicurare un alto tasso di conoscibilità dei potenziali conflitti 
di interesse è possibile ricordare il c.d. metodo AGREE (Appraisal of Guidelines for Research and 
Evaluation). Per una descrizione del metodo AGREE si veda V. PALDA, D. DAVIS, J. GOLDMAN, A 
guide to the Canadian Medical Associatione Handbook on clinical practice guidelines, in Canadian 
Medical Association Journal, 2007, p. 1221.  
67
 In tal senso, fra i tanti, A. CARTABELLOTTA, op. cit., p. 41; V. FINESCHI – P. FRATI,  Linee 
guida: a double edge sword. Riflessioni medico legali sulle esperienze statunitensi, in Rivista italiana di 
medicina legale, 1998, XX, p. 665; R. KANE, op. cit., p. 62. 
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L’IMPIEGO DELLE LINEE GUIDA PRIMA DELLA L. 189/2012 
1. Brevi cenni sullo stato della dottrina e della giurisprudenza anteriori al «decreto 
Balduzzi» 
 
Pur in assenza di una disposizione di legge che disciplinasse l’impiego delle linee guida 
e dei protocolli nell’accertamento della responsabilità colposa del medico, già a partire 
dai primi anni Duemila si è assistito ad un crescente interesse per uno strumento che era 
apparso sin da subito un utile rimedio alla cronica insufficienza di tipicità che distingue 
il processo di ricostruzione della figura dell’homo eiusdem condicionis et professionis.  
Dal momento che le linee guida si pongono come standard di un percorso diagnostico e 
terapeutico ideale suggerito sulla base della migliore scienza ed esperienza di un dato 
contesto storico, non appariva azzardato che il giudice potesse servirsene per 
individuare la condotta che l’agente modello avrebbe tenuto in determinate circostanze 
spazio-temporali: in questo modo il magistrato avrebbe avuto a disposizione una regola 
cautelare certa, formata anteriormente al giudizio da società scientifiche di riconosciuta 
fama ed affidabilità.  
Pertanto, si diceva, proprio da tale norma di condotta avrebbe dovuto prendere le mosse 
l’interprete nel processo di identificazione della regola cautelare, valutando poi gli 
eventuali scostamenti verificatisi nella vicenda concreta
68
.  
Sembrava infatti ragionevole riconoscere maggiore credibilità ai risultati ottenuti 
dall’incessante lavoro delle più autorevoli società scientifiche rispetto all’opinione del 
singolo medico legale che svolge la  propria opera di perito all’interno del processo69. 
                                                 
68
 A. FARNETTI, Problemi di responsabilità sanitaria, Milano, 2007, p. 129; G. VALMASSOI, Le linee 
guida nella pratica clinica. Considerazioni giuridiche, in Minerva anestesiologica, 2006, 66, p. 480; 
precisava comunque G. IADECOLA, Il valore dell’opinione degli ordini professionali delle società 
scientifiche nel contenzioso penale”, in Rivista italiana di medicina legale, 2001, p. 13, che «deve essere 
richiamata l’attenzione sul fatto che il giudice sia reso consapevole (e qui può essere decisivo il 
contributo dei periti) che la valenza delle linee guida, quale parametro di riferimento della corretta 
condotta medica, non è assoluta, poiché esse fissano sì linee del contegno medico perito e diligente (va 
anche detto che lo scopo delle linee guida è quello di guidare e favorire l’operato del medico e non di 
essere lo strumento per valutare in sede giudiziaria l’operato stesso) ma si tratta di parametri 
prevalentemente generali, la cui applicazione concreta deve essere personalizzata avuto riguardo alle 
condizioni del singolo paziente». 
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Ad ogni modo, si concordava sul fatto che l’uso delle linee guida non potesse assumere 
carattere di obbligatorietà tale da vincolare le valutazioni cliniche dei sanitari
70
.  
La dottrina si mostrava unanime nell’escludere una reale efficacia prescrittiva e 
preferiva optare per schemi di attuazione che non negassero le insopprimibili peculiarità 
di ogni specifico caso. La stella polare per orientare le scelte terapeutiche non poteva 
che rimanere la salute del paziente e, di conseguenza, si riteneva necessario un 




Quello che gli Autori più favorevoli all’impiego delle linee guida in ambito medico-
legale sottolineavano era soprattutto la differenza del compito assegnato ai periti a 
seconda che si disponesse o meno di uno strumento certo ed obiettivo in grado di 
indicare la regola cautelare applicabile, almeno in via tendenziale, alla fattispecie 
esaminata: in assenza di linee guida il giudice doveva appellarsi agli esperti per 
indicare, per ricostruire ex novo, quasi per creare la regola di diligenza, prudenza e 
perizia esigibile; invece, qualora fossero state presenti delle guidelines conferenti 
rispetto alla singola vicenda, il magistrato avrebbe potuto interrogare il  perito 
                                                                                                                                               
69
 Aveva osservato E. TERROSI VAGNOLI, Le linee guida per la pratica clinica: valenze e problemi 
medico-legali, in Rivista italiana di medicina legale, 1999, p. 228, che sarebbe «ormai consolidata la 
prassi giudiziaria di valutare la condotta del sanitario basandosi sulle indicazioni contenute nelle linee 
guida, interpretandone il contenuto e la forza precettiva con l’ausilio del consulente tecnico medico 
legale»; secondo G. MARRA, L’osservanza delle c.d. linee guida non esclude di per sé la colpa del 
medico, in Cassazione penale, 2012, 2, p. 561, «non appare dubitabile che il medico, in generale, di 
fronte ad aggiornate linee guida che provengono da autorevoli ed accreditate fonti scientifiche, sia tenuto, 
quantomeno dal punto di vista deontologico, ad attenersi alle indicazioni ivi contenute». 
70
 Cass., sezione IV, sentenza n. 8254 del 2011 (pres. Brusco; rel. Foti; imp. Grassini), cfr p. 130. 
71
 Interrogandosi circa il grado di cogenza delle linee guida, M. PORTIGLIATTI BARBOS, Le linee 
guida nell’esercizio della pratica clinica, in Diritto penale e processo, 1996, 7, p. 891, affermava che «la 
risposta, corale, è sempre stata sulla negativa, né poteva essere data in modo diverso. Non si tratta di 
ordini calati dall’alto, categorici e definitivi, ma di suggerimenti, di indirizzi motivati ed intesi a tener 
conto di tutte le istanze talora confliggenti, quali emergono dal mondo dei sanitari, dei pazienti, degli 
amministratori, dei giuristi. Esse costituiscono un arricchimento per tutti, danno motivazioni convergenti, 
invitano ad un esercizio autocritico, non già ad una supina acquiescenza. Si sa, la conoscenza non è mai 
certezza, i dubbi sono leciti e sovente doverosi, la fabbrica del consenso è faticosa.»; nello stesso senso A. 
FIORI, Medicina legale della responsabilità medica, Milano, 1999, precisava che «non solo le linee 
guida non possono avere carattere tassativo per ogni paziente, ma occorre anche considerare la loro 
relativa provvisorietà tanto che di tempo in tempo, e spesso in tempi ravvicinati, esse vengono corrette ed 
aggiornate sulla base dell’esperienza acquisita dopo la loro applicazione. In altri termini, mentre si deve 
riconoscere l’importanza e l’utilità delle linee guida redatte da qualificate società scientifiche e da gruppi 
di lavoro di livello internazionale, si deve contestualmente sottolineare il loro valore relativo per i singoli 
casi e la loro flessibilità nel corso degli anni».  
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esclusivamente con riferimento ad eventuali particolarità del caso concreto che  
imponevano o consigliavano un percorso diagnostico-terapeutico alternativo
72
.   
Si era comunque concordi nell’escludere la possibilità di stabilire una sorta di equazione 
matematica fra la violazione delle linee guida e la configurazione della responsabilità 
professionale
73
. Qualunque facile automatismo doveva essere rigettato in quanto, anche 
accedendo alla tesi che propugnava la qualificazione delle linee guida in termini di 
«discipline» rilevanti ai sensi dell’articolo 43 c.p., questo inquadramento dogmatico non 
sarebbe comunque stato sufficiente per escludere la necessità di un’ulteriore valutazione 
sull’ammissibilità di altre condotte ugualmente valide o addirittura più aderenti ai criteri 
di diligenza, prudenza e perizia. 
I tratti fondamentali che caratterizzavano l’impiego delle linee guida in ambito medico 
legale in epoca anteriore alla legge n. 189/12 erano quindi da individuarsi, secondo uno 
                                                 
72
 Per questa ricostruzione sia consentito rinviare a P. PIRAS - A. CARBONI, Linee guida e colpa 
specifica del medico, in AAVV, Medicina e diritto penale, a cura di S. Canestrati, F. Giunta, R. Guerrini, 
T. Padovani,  Edizioni ETS, Pisa, 2009, p. 295. 
73
 Fra gli altri, M. BILANCETTI, La responsabilità civile e penale del medico, 2006, Padova, p. 744, 
secondo il quale «non solo sotto il profilo deontologico, bensì anche giuridico, il giudizio in definitiva 
spetta al medico valutando caso per caso se, principi di valenza generale ma astratta, ritenuti utili in molti 
casi, possano esserlo anche per quello specifico, che egli deve in concreto trattare. Non siamo cioè in 
presenza di regole di cogenza assoluta ma relativa, che abbisognano di essere verificate ogni vota, 
rapportandole al caso particolare: devono cioè essere mediate dalla professionalità ed esperienza del 
medico perché rimangano strumenti utili e non annientino la professionalità del medico attraverso una 
cieca e pericolosa osservanza. Per questo, anche nelle aule giudiziarie possono essere utilizzate ma con la 
consapevolezza della loro funzione e valenza; diversamente rischiano di divenire anche un comodo 
quanto pericoloso alibi nella medicina difensiva»;  E. RONCHI - O. CAMPARI, Il ruolo delle linee guida 
e dei protocolli nella valutazione della “colpa medica”, in AAVV, Problemi di responsabilità sanitaria, 
a cura di A. Farnetti, M. Cucci, S. Scarpati, Milano, 2007, p. 67: «in linea generale, con riferimento 
all’ambito processuale, per parte nostra condividiamo il pensiero di chi ritiene che il rispetto delle linee 
guida e dei protocolli possa costituire elemento dimostrativo, ancorché non di valore assoluto, in favore 
del medico, in quanto suggestivo della adozione di una metodologia operativa accurata, in armonia con le 
indicazioni fornite dalle più autorevoli ed accreditate comunità scientifiche. Tuttavia, deve costituire 
punto fermo che la regola di cui sopra non ha valore assoluto e che ogni caso deve essere studiato e 
discusso singolarmente. In altri termini, il rispetto di linee guida o protocolli può costituire circostanza 
insufficiente ad escludere profili di responsabilità professionale qualora si dimostri il ricorrere, in quella 
fattispecie particolare, di elementi di natura anamnestica, clinico-strumentale o laboratoristica, tali da 
richiedere l’adozione di algoritmi decisionali alternativi a quelli indicati nei predeterminati sistemi 
operativi stessi»; G. IADECOLA, Responsabilità del medico e linee guida, in AAVV, La professione del 
medico oggi, responsabilità e rischi, Roma, FNOMCeO, 1998, p. 44, per il quale «il rispetto da parte del 
medico delle indicazioni di una linea guida non riesce certamente e sempre a garantirlo rispetto ad 
eventuale responsabilità penale, che può essere legata, ad esempio, al mancato aggiornamento dei 
protocolli, non adeguati alle nuove acquisizioni scientifiche o anche, e soprattutto, al fatto che il caso 
trattato non possa inquadrarsi in quelli catalogati e quindi oggetto di indicazione delle linee guida, o possa 
deviare rispetto a quelle indicazioni e a quelli che sono gli standard previsti. Ed allora, si potrà muovere al 
medico, pur sempre, il rimprovero di non aver adeguato il protocollo alla specificità del caso affrontato, 
secondo quanto scienza, coscienza ed esperienza gli avrebbero imposto». 
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studio pubblicato poco prima dell’intervento della novella74, nella persistente 
«elasticità» delle leges artis vigenti nel settore medico
75
, nella «non esaustività»
76
 delle 
raccomandazioni ai fini della perimetrazione delle cautele di volta in volta esigibili e 
nella necessità di relativizzare/individualizzare il giudizio di colpa con riguardo alle 















                                                 
74
 A. DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli all’individualizzazione della colpa penale nel 
settore sanitario. Misura oggettiva e soggettiva della malpractice, Torino, 2012, p.11. 
75
 Cass., sez. IV, 8 febbraio 2004, Bizzarri e altri, in Rivista penale, 2002, p. 353, laddove i giudici hanno 
affermato che «è corretto e conforme ai principi del diritto valorizzare l’autonomia del medico nelle scelte 
terapeutiche poiché l’arte medica, mancando, per sua stessa natura, di protocolli scientifici a base 
matematica, cioè di pre-dimostrata rigorosa successione di eventi, spesso prospetta diverse pratiche o 
soluzioni che l’esperienza ha dimostrato efficaci, da scegliere oculatamente in relazione a una cospicua 
serie di varianti che, legate, al caso specifico, solo il medico della contingenza della terapia può 
apprezzare. Questo concetto di libertà nelle scelte terapeutiche del medico è un valore che non può essere 
compromesso a nessun livello, né disperso per nessuna ragione, pena la degradazione del medico a livello 
di semplice burocrate, con gravi rischi per la salute di tutti. Ovviamente, la scelta del medico non può 
essere avventata né fondata su semplici esperienze personali, essendo doveroso, invece, attenersi al 
complesso di esperienze che va, solitamene, sotto il nome di dottrina, quale compendio della pratica nella 
materia, sulla base di attenta e completa disamina di tutte le circostanze del caso specifico, scegliendo, tra 
le varie condotte terapeutiche, quella che l’esperienza indica come la più appropriata»; in epoca più 
recente,  si veda anche  Cass. sez. IV, sent. n. 8254 del 2011 (pres. Brusco; est. Foti; imp. Grassini) in 
C.E.D. Cass., Rv. 249750, cfr p. 130. 
76
 Sul concetto di regole cautelari esaustive e non esaustive si veda F. MANTOVANI, Diritto penale, 
parte generale, Padova, 2009, p. 338.  
 
Alberto Carboni - Linee guida e colpa del medico -  
Tesi di Dottorato in Diritto ed Economia dei Sistemi Produttivi - 




L’ARTICOLO 3 DELLA LEGGE 189/2012: PROBLEMI E PROSPETTIVE 
1. Introduzione 
 
Gli echi del sempre crescente dibattito in merito alla valenza delle linee guida nel 
procedimento di accertamento della responsabilità professionale hanno di recente 
trovato un significativo, e per certi aspetti addirittura rivoluzionario, riconoscimento 
legislativo. 
L’articolo 3, comma 1, della legge n. 189 del 2012, c.d. «legge Balduzzi», prevede che 
«l’esercente la professione sanitaria che nello svolgimento delle proprie attività si 
attiene a linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica non risponde 
penalmente per colpa lieve».  
La disposizione citata è stata introdotta con la legge di conversione del decreto legge 13 
settembre 2012, n. 158,  intitolato «promozione dello sviluppo del Paese mediante un 
più alto livello di tutela della salute».  
Il testo risultante dall’esame del Parlamento differisce in maniera significativa rispetto a 
quello predisposto nell’originario impianto del decreto legge. Quest’ultimo, infatti, 
recitava: «fermo restando il disposto dell'articolo 2236 del codice civile, 
nell'accertamento della colpa lieve nell'attività dell'esercente  le professioni sanitarie il 
giudice, ai  sensi  dell'articolo  1176  del codice civile, tiene conto in particolare 
dell'osservanza,  nel  caso concreto, delle linee guida e delle buone pratiche accreditate  
dalla comunità scientifica nazionale e internazionale».  
Come osservato
77
, sebbene la legge 158/2012 affronti una serie di tematiche 
profondamente eterogenee fra loro (la disciplina della libera professione intramuraria, la 
riorganizzazione dei servizi territoriali e il relativo supporto finanziario, l’assunzione di 
personale sanitario, l’edilizia ospedaliera, la razionalizzazione dell’uso dei medicinali, 
le emergenze veterinarie, la prevenzione della ludopatia e del tabagismo, la sicurezza 
alimentare), è ben evidente la linea ispiratrice dell’intero provvedimento: limitare il 
                                                 
77
 A. VALLINI, L’art. 3 del “decreto Balduzzi” tra retaggi dottrinali, esigenze concrete, 
approssimazioni testuali, dubbi di costituzionalità, in Rivista italiana di medicina legale, 2013, 2, p. 735. 
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dilagante fenomeno della medicina difensiva
78
 e conseguire così una riduzione della 
spesa nel settore sanitario. 
Per avere conferma che l’intento del legislatore era quello di predisporre uno strumento 
normativo in grado di arginare lo sperpero di denaro pubblico causato dalla medicina 
difensiva, è sufficiente prendere le mosse dall’esame dei lavori preparatori, laddove si 
afferma esplicitamente che  «le norme mirano a semplificare le procedure per l’accesso 
alle polizze assicurative in favore degli operatori sanitari e dei giovani medici, nel 
presupposto dell’obbligo per tutti i professionisti di stipulare, a tutela del cliente, idonea 
assicurazione per i rischi derivanti dall’esercizio dell’attività professionale. Tale 
semplificazione, determinando un contenimento delle pratiche di medicina difensiva, è 
potenzialmente in grado di ridurre gli oneri a carico del SSN».
79
 
Se dunque è chiaro il contesto teleologico nel quale si colloca il novum legislativo, 
occorre ora analizzare la disposizione introdotta e comprendere qual è la strada che il 
legislatore ha deciso di intraprendere per conseguire l’obiettivo prefissato80. 
Pur nella sua laconicità, già da una prima lettura dell’articolo 3 si comprende che con 
esso si è addivenuti ad una parziale depenalizzazione delle condotte mediche colpose 
che abbiano cagionato eventi penalmente rilevanti.  
Perché ciò avvenga, tuttavia, vengono poste due condizioni:  
1. il sanitario deve essersi attenuto a linee guida o a buone pratiche accreditate 
dalla comunità scientifica; 
2.  la colpa che gli viene addebitata deve essere qualificabile come lieve81. 
 
Detto altrimenti, dal momento che le linee guida rappresentano il percorso terapeutico 
ideale a fronte di determinate situazioni patologiche, l’esercente la professione sanitaria 
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 P. PIRAS, In culpa sine culpa, a proposito dell'art. 3, co. 1, l. 8 novembre 2012 n. 189, in 
http://www.penalecontemporaneo.it/upload/1353763675PIRASculpa.pdf, ha osservato che, stante 
l’importanza della novella, «la disposizione si sarebbe più propriamente dovuta collocare nel codice 
penale, perché prevede un criterio che è affine a quello della colpa, notoriamente contenuto nell’art. 43 
alinea III c.p. . Si è in sostanza inserito nell’ordinamento l’art. 43 bis. Invece la sua geografia giudiziaria è 
quella del c.d. decretone sulla sanità, insieme a tutt’altre disposizioni, inclusa quella della percentuale 
minima di frutta nell’aranciata».  
81
 C. BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche. Le modifiche introdotte dal c.d. decreto 
Balduzzi, in http://www.penalecontemporaneo.it/foto/33154%202013.pdf#page=56&view=Fit, p. 60.  
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che uniforma la propria condotta a tali direttive potrà essere chiamato a rispondere in 
sede penale solo qualora la sua scelta sia caratterizzata da colpa grave. 
Enunciati sinteticamente nei termini che precedono i punti essenziali su cui poggia 
l’articolo 3 della legge 189/2012, bisogna adesso scandagliare partitamente le principali 
problematiche interpretative che la novella ha posto all’attenzione dei giuristi. 
 
2. La perimetrazione soggettiva e oggettiva della nuova disciplina 
2.1. I soggetti beneficiari e la nozione di «esercenti la professione sanitaria» 
 
Un primo nodo ermeneutico da affrontare riguarda la perimetrazione della sfera dei 
soggetti beneficiari del nuovo criterio di imputazione della responsabilità. 
La questione, che a prima vista potrebbe apparire scontata e di scarsa rilevanza pratica, 
appalesa la sua delicatezza se si osserva che, nell’individuare coloro che sono posti al 
riparo da rimproveri per colpa lieve qualora conformino il proprio operato ai dettami 
delle linee guida o delle buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica, è stata 
utilizzata un’espressione atecnica e particolarmente ampia: «gli esercenti la professione 
sanitaria». 
I primi dubbi sulla esatta delimitazione dell’ambito di rilevanza della novella sono stati 
cristallizzati nell’ordinanza di rimessione degli atti alla Corte Costituzionale emessa dal 
Tribunale di Milano
82
 allorché il giudice, dopo aver sottolineato che la disposizione ha 
come potenziale destinatario qualunque esercente la professione sanitaria, ha concluso 
per la manifesta incompatibilità di una simile soluzione con l’articolo 3 della 
Costituzione per violazione dei principi di uguaglianza e di ragionevolezza. 
A parere del giudice a quo, infatti, nella formula normativa non rientrano soltanto i 
medici stricto sensu intesi, ma vi sarebbero ricompresi anche veterinari, farmacisti, 
biologi, psicologi, operatori socio sanitari, operatori di assistenza sanitaria e tutti coloro 
che prestano un’attività in qualunque modo collegabile alla salute umana o animale.  
In base tale ricostruzione si arriverebbe quindi ad accordare il nuovo regime di 
imputazione dell’illecito colposo a soggetti che non sono esposti alla tentazione di 
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adottare decisioni orientate dalle suggestioni della medicina difensiva in quanto 




Dissentendo dall’opinione espressa dal Tribunale di Milano, alcuni Autori84 hanno 
invece osservato che, secondo il tenore letterale della disposizione e la chiara intenzione 
del legislatore, il criterio di imputazione di recente introduzione sarebbe rivolto solo agli 
operatori che pongono in essere un’attività medica strettamente intesa, restandone 
invece esclusi tutti i professionisti che, pur esercitando pratiche lato sensu collegate alla 
salute umana o animale, non compiono scelte mediche in senso proprio. Infatti, si è 
detto, solo i medici  possono concorrere, con prescrizioni finalizzate a porsi al riparo da 
eventuali contenziosi medico-legali, a causare un aumento della spesa a carico del 
Servizio Sanitario Nazionale.  
Trovare un punto di incontro fra due approcci diametralmente opposti fra loro non è un 
compito agevole. 
Se infatti è innegabile che l’espressione «esercenti la professione sanitaria» indichi 
un’area più estesa rispetto a quella dei soli medici, altrettanto vero è che la ratio della 
norma pare invece suggerire, al di là delle formule linguistiche utilizzate, che fosse solo 
a questi ultimi che si rivolgeva l’attenzione del legislatore allorché ha coniato la nuova 
disposizione.  
Un argomento a supporto dell’interpretazione estensiva può forse essere tratto 
dall’esame dei lavori preparatori, nella parte in cui si legge testualmente che «le norme 
mirano a semplificare le procedure per l’accesso alle polizze assicurative in favore degli 
operatori sanitari e dei giovani medici»
85
.  
Come evidente, la locuzione «operatori sanitari» viene tenuta distinta da quella «giovani 
medici», quasi si trattasse di classi di soggetti che si pongono fra loro in rapporto di 
                                                 
83
 La ricostruzione proposta dal Tribunale di Milano sembra aver trovato il sostegno di F. GIUNTA, 
Protocolli medici e colpa penale secondo il “decreto Balduzzi”, in Rivista italiana di medicina legale, 
2013, 2, p. 829, il quale ritiene che l’espressione «esercente la professione sanitaria» presenta una portata 
così ampia da ricomprendere, oltre i medici, anche il personale infermieristico e quei professionisti che, 
pur non avendo diretto contatto con il paziente, svolgono attività strumentali all’atto medico. La latitudine 
dell’espressione «esercente la professione sanitaria», si è detto, «si presta a comprendere quanti 
“indossano il camice”, indipendentemente dal carattere pubblico o privato della struttura in cui lavorano». 
84
 D. PULITANÒ, Responsabilità medica: letture valutazioni divergenti del novum legislativo, in 
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genus a species. Pertanto, se è indubbio che i giovani medici rientrano fra gli operatori 
sanitari, pare invece azzardato ritenere che solo i medici (giovani e meno giovani) 
possano essere annoverati in questa categoria. 
Una tale esegesi estensiva, o forse semplicemente non restrittiva, non si pone nemmeno 
in contrasto con lo spirito nella novella nella misura in cui quest’ultima presenta il 
dichiarato obiettivo di contenere gli esborsi posti a carico del Servizio Sanitario 
Nazionale. Se infatti è vero che la maggior voce di spesa causata da pratiche di 
medicina difensiva è da ascrivere ai comportamenti dei medici, non si può comunque 
trascurare che anche altri soggetti variamente coinvolti nell’attività di cura del malato 
possano determinare un incremento degli oneri pubblici qualora orientino il proprio 
operato in ottica di prevenzione di futuri contenziosi in sede giudiziaria.  
In conclusione, partendo dal presupposto che il dichiarato intento della novella del 2012 
era quello di porre un freno allo sperpero di denaro pubblico nel settore sanità, è quindi 
evidente che, agli occhi del legislatore, è del tutto ininfluente che tale spreco sia 
riconducibile al comportamento di un medico o alla condotta di un diverso operatore 
sanitario (sia esso un infermiere, un tecnico di laboratorio, un biologo incaricato di 
svolgere analisi). 
 
2.2. L’ambito oggettivo di applicazione e la nozione di “propria attività” 
 
Definita nei termini che precedono la platea dei beneficiari del criterio soggettivo di 
responsabilità di nuovo conio, occorre ora individuare quali, fra le attività da questi 
compiute, rientrino nello spettro della novella del 2012. 
Il problema è sorto in quanto l’articolo 3 si limita a stabilire che il regime da esso 
introdotto riguarda gli esercenti la professione sanitaria che si siano attenuti a linee 
guida o buone pratiche «nello svolgimento della propria attività». 
Su un punto sembrano non esserci dubbi: la formula menzionata deve essere intesa 
come concernente i soli atti funzionalmente collegati con la professione, rimanendo 
invece assoggettati al regime tradizionale tutti gli accadimenti che, seppur verificatisi 
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nel lasso temporale in cui il medico «veste il camice», siano del tutto slegati rispetto 
all’attività lavorativa.  
Con l’ordinanza di remissione alla Corte Costituzionale, il Tribunale di Milano ha 
tuttavia osservato che talvolta gli esercenti la professione sanitaria, soprattutto allorché 
ricoprano una posizione gerarchica apicale, assumono la funzione di datore di lavoro, 
dirigente o preposto ai sensi dell’articolo 2, lettere a), b), d), e) del decreto legislativo 
81/08. In questa veste, essi sono quindi tenuti a rispettare le norme a tutela della 
sicurezza sul lavoro, tra le quali si annoverano anche le linee guida e le buone prassi 
menzionate dagli artt. 2 lett. v) e z), 6 lett. d), 9 lett. i) e l) d.lgs 81/08. 
Secondo l’impostazione accolta dal giudice remittente, il termine «attività» previsto 
dall’articolo 3 l. 189/2012 comprenderebbe qualsiasi atto che l’esercente la professione 
sanitaria compie nell’espletamento delle proprie funzioni. Pertanto, vi sarebbe inclusa 
non solo l’attività medica, ma anche ogni altra mansione comunque legata alla 
professione e, quindi, anche quella inerente alla posizione di garanzia nei confronti dei 
soggetti che frequentano il luogo di lavoro (siano essi lavoratori o altri soggetti presenti 
o ospitati all’interno della struttura).  Di conseguenza,  se il fatto è stato realizzato nella 
qualità di datore di lavoro, dirigente o preposto ex d.lgs 81/08 ed è stato commesso 
nonostante il rispetto delle linee guida summenzionate, l’agente potrebbe comunque 
giovarsi del criterio di imputazione soggettiva che limita la responsabilità alle sole 
ipotesi di colpa grave
86
.   
Tuttavia, in senso contrario ad un simile orientamento è agevole osservare che, tenuto 
conto del contesto complessivo nel quale si colloca la disposizione in esame e della 
finalità perseguita dal legislatore, il riferimento al concetto di «attività» evoca 
esclusivamente lo svolgimento di pratiche di carattere diagnostico e terapeutico.  
È infatti evidente che, quando un soggetto che assume una carica apicale all’interno di 
una struttura ospedaliera è chiamato a  rispondere di un fatto posto in essere in 
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 Secondo il Tribunale di Milano una tale conclusione espone l’art. 3 l.189/08 a censure di 
costituzionalità in quanto si concretizzerebbe una violazione del principio di ragionevolezza sotto due 
profili: «1) sul piano dell’eguaglianza delle responsabilità, nonché del rispetto di tutte le direttive europee 
poste alla base dell’attuale normativa in materia di sicurezza del lavoro. Infatti nessuno di tali principi 
costituzionali ed europei può autorizzare un esonero di responsabilità per colpa lieve; 2) sul piano della 
contraddizione ingiustificabile e intrinseca al quadro generale della responsabilità di tali soggetti nel 
momento in cui esercitano una posizione di garanzia». 
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violazione delle norme sulla sicurezza nel lavoro ex d.lgs. 81/08, egli non è tratto a 
giudizio nella sua posizione sostanziale di «esercente la professione sanitaria», ma è 
imputato sulla base della veste formale (datore di lavoro, dirigente o preposto) che su di 
lui grava in forza dell’art. 2 d.lgs 81/08.  
A nostro avviso ciò che l’orientamento sopra esposto trascura di considerare è che in 
capo allo stesso individuo possono coesistere più qualifiche giuridiche formali distinte e 
non sovrapponibili fra loro, ciascuna delle quali si inquadra in una cornice normativa 
peculiare composta da diritti, doveri e, per quello che interessa in questa sede, criteri 
soggettivi di imputazione della responsabilità differenti.   
 
3. Linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica 
3.1. Quali linee guida?  
 
Come ricordato nella prima parte del presente lavoro, con l’espressione «linee guida» 
viene sintetizzata una realtà variegata e difficilmente assimilabile sotto l’egida di un 
minimo denominatore comune. 
L’eterogeneità del fenomeno riguarda sia la natura (pubblica o privata) del soggetto che 
si occupa di elaborare le raccomandazioni, sia le finalità (esclusiva individuazione 
dell’optimum diagnostico e terapeutico o contenimento della spesa sanitaria) che con 
esse si intende perseguire. 
A fronte di un simile scenario, l’interrogativo al quale l’interprete trovare soluzione 
riguarda proprio la natura e la tipologia delle linee guida a cui fa riferimento l’articolo 3 
della legge n. 189 del 2012. Occorre capire se il trattamento di favore riservato 
all’esercente la professione sanitaria sia un incondizionato beneficio che si ricollega 
all’ossequio prestato ad un qualunque documento che viene formalmente denominato 
«linee guida» o se, al contrario, le direttive a cui ha inteso richiamarsi la novella siano 
solo quelle che presentano determinati requisiti soggettivi (fonte di produzione) e 
oggettivi (finalità perseguita). 
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Per rispondere a tale domanda è necessario prendere le mosse dal testo della legge di 
conversione e constatare che l’unica, invero poco rassicurante, certezza è data dal fatto 
che il legislatore ha omesso di assumere una posizione esplicita sul punto.  
Bisognerà quindi leggere la disposizione alla luce della sua ratio ispiratrice, valutarne il 
significato in considerazione del contesto storico in cui essa si inserisce e far tesoro 
dell’elaborazione giurisprudenziale che si affacciava all’attenzione degli operatori del 
diritto già prima della novella del 2012. 
La questione di cui si discute, infatti, non è affatto nuova e gli echi del dibattito che si 
agitava in giurisprudenza sono ancora attuali.  
Di particolare importanza, in tal senso, è la sentenza Grassini
87
, nella quale la Corte di 
Cassazione ha affermato espressamente che il medico ha il preciso dovere morale, 
deontologico e giuridico di discostarsi da raccomandazioni che siano in contrasto con le 
esigenze di cura del paziente.  
L’iter logico sotteso alla pronuncia della Suprema Corte appare evidente: la regola 
cautelare viene determinata secondo i consueti parametri individuati dalla scienza 
penalistica, ossia secondo il modello dell’homo eiusdem condicionis et professionis; le 
linee guida sono uno strumento di cui il giudice può servirsi per ricostruire il precetto di 
condotta che il sanitario avrebbe dovuto osservare nel caso concreto; esse possono 
essere utilmente chiamate in causa solo quando siano reale cristallizzazione della 
miglior scienza ed esperienza di un dato contesto storico e non quando, invece, mirino a 
ricercare un compromesso fra le istanze di tutela della salute del paziente e le esigenze 
di bilancio della Aziende Sanitarie
88
. 
L’impostazione riportata è stata confermata dalla Suprema Corte anche a seguito 
dell’entrata in vigore dell’articolo 3 l. 189/12. 
La prima pronuncia che ha affrontato il tema ha infatti affermato che, per ricoprire 
legittimamente un ruolo nell’accertamento della responsabilità del medico, «le linee 
guida devono indicare standard diagnostico-terapeutici conformi alle regole dettate dalla 
migliore scienza medica a garanzia della salute del paziente e non devono essere ispirate 
                                                 
87
 Cass., sez. IV, sentenza n. 8254 del 2011 (pres. Brusco; est. Foti; imp. Grassini) in C.E.D. Cass., Rv. 
249750, cfr p. 130.  
88
 In tal senso, R. BLAIOTTA, Legalità, determinatezza, colpa, in Criminalia, 2012, p. 381, per il quale 
«le linee guida e le prassi […] rilevano solo e soltanto quando sono scientificamente accreditate». 
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ad esclusive logiche di economicità della gestione, sotto il profilo del contenimento 
delle spese, in contrasto con le esigenze di cura del paziente»
89
. 
Inoltre, nella motivazione della sentenza Cantore
90
, che allo stato rappresenta 
indubbiamente la più approfondita ed accurata analisi giurisprudenziale della novella 
introdotta dal «decreto Balduzzi», i giudici di legittimità hanno ribadito che il medico 
può invocare a suo favore il nuovo criterio di imputazione della responsabilità 
professionale solo se si sia attenuto a «direttive solidamente fondate e come tali 
riconosciute, ossia accreditate dalla comunità scientifica». 
Nella visione propugnata dalla Corte regolatrice è quindi di primaria importanza 
accertare le caratteristiche del soggetto che ha elaborato le linee guida la cui 
applicazione si chiede in giudizio, la sua veste istituzionale, il grado di indipendenza da 
interessi economici condizionanti. Assumono altresì rilevanza il metodo di lavoro 
prescelto nel processo redazionale, l'ampiezza e la qualità del consenso che si è formato 
attorno alle indicazioni cliniche. E risulta una logica conseguenza di tale premessa che 
le raccomandazioni ispirate da istanze di contenimento della spesa debbano essere 
disattese ogniqualvolta le stesse si pongano in insanabile contrasto con le esigenze di 
cura del paziente. 
Di particolare interesse è il passaggio motivazionale in cui i giudici sembrano desumere 
l’inconferenza delle linee guida ispirate (anche) da ragioni economiche dal legame che 
sarebbe rinvenibile nell’articolo 3 fra le «linee guida» e la locuzione «accreditate dalla 
comunità scientifica». Se infatti si procede ad un’interpretazione letterale in questo 
senso, ritenendo quindi che l’accreditamento presso la comunità scientifica sia richiesto 
non solo per le buone pratiche ma anche per le linee guida, è evidente che si pone un 
significativo tassello argomentativo per limitare il beneficio ai soli sanitari che abbiano 




                                                 
89
 Cass., sez. IV, sentenza n. 242 del 2013 (pres. Marzano; est. Piccialli; imp. Pagano), in C.E.D. Cass., 
Rv. 54756, cfr p. 133. 
90
 Cass., sez. IV, sentenza n. 16237 del 2013  (pres. Brusco; est. Blaiotta; imp. Cantore), in C.E.D. Cass., 
Rv. 255105, cfr p. 135. 
91
 Concorde con l’interpretazione offerta dalla Cassazione è P. POLI,  Legge Balduzzi tra problemi aperti 
e possibili soluzioni interpretative: alcune considerazioni, in http://www.penalecontemporaneo.it, il quale 
afferma che «l’interprete potrebbe utilizzare il criterio dell’accreditamento presso la comunità scientifica, 
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Secondo una diversa impostazione
92
, il novero delle guidelines a cui il giudice può 
richiamarsi andrebbe ulteriormente limitato a quelle che siano state tradotte in un atto 
scritto. Questa considerazione, invero, è strettamente funzionale al particolare 
inquadramento dogmatico della nuova disciplina offerto dall’Autore che patrocina tale 
teoria e fa perno sulla considerazione che solo i suggerimenti cristallizzati in un 
documento scritto possono essere forieri di quell’affidamento che giustificherebbe il più 
benevolo trattamento riservato al medico che ad essi si conforma
93
.   
 
3.2. Linee guida ispirate (anche) da esigenze di contenimento della spesa 
 
Alla luce delle coordinate dogmatiche tracciate dalla Cassazione, devono essere espunte 
dal novero delle direttive rilevanti ai sensi dell’articolo 3 della legge 189 del 2012 non 
solo le linee guida che hanno esclusiva finalità di contenimento della spesa, ma pure 
quelle che sono portatrici di interessi parzialmente diversi dal perseguimento della 
miglior cura del malato. 
La logica sottesa a tale asserzione trae linfa dall’articolo 32 della Costituzione: la salute 
del paziente è vista come un bene di rango primario e incomprimibile, non suscettibile 
di essere conculcato per effetto di un bilanciamento con esigenze di carattere meramente 
economico.  
Un simile substrato culturale emerge con chiarezza in quei passaggi motivazionali nei 
quali la Corte affronta expressis verbis il tema del contemperamento del diritto alla 
salute con la necessità di mantenere entro limiti di realistica sostenibilità la spesa 
pubblica. In particolare, giudici di legittimità hanno affermato che «anche le aziende 
sanitarie devono, a maggior ragione in un contesto di difficoltà economica, ispirare il 
proprio agire anche al contenimento dei costi ed al miglioramento dei conti, ma tali 
                                                                                                                                               
parametro che la norma sembra richiedere tanto per le buone pratiche quanto per le linee guida, ritenendo 
non accreditate e quindi non valevoli ad escludere la responsabilità per colpa lieve, le linee guida che 
siano improntate a scopi differenti dalla migliore tutela per la salute del paziente».  
92
 A. VALLINI, op. cit., p. 747. 
93
 Concorde, sul punto, D. PULITANÓ, op. cit., p. 86, per il quale «il riferimento a linee guida implica 
qualcosa di più di che non il mero fondamento o accreditamento scientifico della regola di 
comportamento. L’idea di linee guida implica una qualche formalizzazione in testi che danno indicazioni 
di comportamento ed hanno una fonte riconoscibile, attingibile dall’operatore sanitario». 
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scelte non possono in alcun modo interferire con la cura del paziente; l’efficacia di 
bilancio può e deve essere perseguita sempre garantendo il miglior livello di cura, con la 
conseguenza del dovere del sanitario di disattendere indicazioni stringenti dal punto di 
vista economico che si risolvano in un pregiudizio per il paziente».
94
   
A nostro avviso, l’argomentazione della Suprema Corte presenta un’aporia logica di 
immediata evidenza. Da un lato, infatti, la Cassazione riconosce che il Sistema Sanitario 
Nazionale deve far fronte all’ormai insostenibile squilibrio di bilancio e legittima una 
politica di contenimento dei costi e di risanamento dei conti; dall’altro lato, tuttavia, 
esclude che la rimodulazione della spesa possa incidere sugli standard dei trattamenti 
terapeutici erogati. 
Il discorso, pur condivisibile nella sua componente teorica e se limitato a mera 
asserzione di principio, non tiene però conto di un dato basilare: le Aziende Sanitarie 
sono strutture che impiegano il denaro proprio per la cura dei pazienti e, di 
conseguenza, una rideterminazione della spesa globale non può non comportare un 
ripensamento del livello di cura che è realisticamente possibile garantire al singolo 
utente. La verità, come detto, è che nell’ottica della Corte di Cassazione il diritto alla 
salute assurge a rango di posizione soggettiva non comprimibile e non bilanciabile con 
altri interessi, rivelandosi quindi alla stregua di un diritto che deve essere tutelato «costi 
quel che costi». 
L’impostazione descritta ci sembra però fallace sotto un duplice ordine di 
considerazioni: in primo luogo, si sovrappone il diritto alla salute, nella sua dimensione 
astratta, al diritto alla salute riferito al singolo paziente ed alla singola vicenda concreta; 
in secondo luogo, si omette di valutare che non esistono posizioni il cui effettivo 
riconoscimento non deve confrontarsi con concorrenti, e talvolta equiordinate, istanze 
da bilanciare e contemperare. 
                                                 
94
 Cass., sez. IV, sentenza n. 242 del 2013 (pres. Marzano; rel. Piccialli; imp. Pagano) in C.E.D. Cass., 
Rv. 54756, cfr p. 133. Nello stesso senso, Cass., sez. IV, sentenza n. 8254 del 2011 (pres. Brusco; rel. 
Foti; imp. Grassini)  in C.E.D. Cass., Rv. 249750, cfr p. 1301; Cass., sez. IV, sent. n. 46753 del 2013 
(pres. Brusco; rel. Marinelli; imp. Di Sauro) in C.E.D. Cass., cfr p. 146; Cass., sez. III, sentenza 5460 del 
2014 (pres. Fiale; rel. Di Nicola; imp. Grassini) in C.E.D. Cass., Rv. 258847, cfr p. 156; Cass., sez. IV, 
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3.2.1. Cure ideali e cure realisticamente erogabili: esiste un compromesso? 
 
Procedendo con ordine ed approfondendo la prima delle criticità evidenziate, è 
essenziale sottolineare che non necessariamente la garanzia del massimo corredo 
diagnostico e terapeutico nel caso particolare corrisponde ad assicurare l’optimum per il 
sistema salute complessivamente inteso
95
.  
Detto più chiaramente: un conto è fare in modo che il singolo paziente sia sottoposto a 
tutti gli esami diagnostici (eventualmente anche quelli tesi ad accertare l’insussistenza 
di patologie sulla cui assenza il medico può confidare ragionevolmente anche senza 
l’ausilio di specifiche e costose indagini) e a tutte le terapie (se del caso anche quelle 
somministrate al solo scopo di porsi al riparo da eventuali rimproveri in sede medico 
legale) astrattamente ipotizzabili; un altro conto è fare in modo che, a parità di mezzi a 
disposizione del Sistema Sanitario, questi siano allocati in modo da assicurare a ciascun 
utente il miglior trattamento possibile avendo avuto riguardo alle risorse esistenti
96
.  
                                                 
95
 F. GIUNTA, op. cit., p. 825, il quale osserva che «viviamo da tempo al di sopra delle nostre possibilità 
e molti dei nostri diritti – ivi compresi quelli fondamentali della salute e della sicurezza – hanno costi che 
probabilmente a breve non potremo più sostenere. Ma al di là dell’attuale (ammesso che sia tale) stato di 
crisi, non ci sono attività che possono confidare su risorse economiche illimitate. Non solo: 
l’ottimizzazione dei costi consente di ampliare il ventaglio e la fruizione dei servizi. Da qui l’importanza 
del risparmio economico, ovviamente avveduto, anche in un settore di fondamentale importanza per i 
diritti della persona». 
96
 Interessanti le considerazioni di G. COSMACINI, La medicina non è una scienza. Breve storia delle 
sue scienze di base, Milano, 2008, p. 92, per il quale «molti principi, valori, metodi del management 
aziendale sono, in questo settore, fuorvianti, impropri e pericolosi, Ma i budget devono restare, i bilanci 
devono restare e anzi essere perfezionati […] e devono restare i criteri di verifica economica e di misura 
dei rendimenti. Pensare al budget non è in conflitto con il pensare ai malati. Al contrario, è chi sperpera 
che fa il danno dei malati. Nessuna attività umana è, nel lungo termine, libera dal vincolo economico». Ha 
osservato in proposito G. MARTIELLO, La responsabilità penale del medico tra punti (quasi) fermi, 
questioni aperte e nuove frontiere, in Criminalia, 2007, p. 346, che «le esigenze di contenimento della 
spesa pubblica, segnatamente nel dispendioso campo della salute, oggi divenute pressanti per il 
mantenimento dello stesso Stato sociale, sembrano infatti orientare la politica sanitaria non già verso 
l’erogazione, sempre e comunque, del miglior trattamento medico possibile, bensì verso la 
somministrazione di un trattamento medio standard, che si rivolga secondo regole codificate per ciascun 
tipo di intervento»; D. MICHELETTI, La colpa del medico. Prima lettura di una ricerca “sul campo”, in 
Criminalia, 2008, p. 205, per il quale «esiziale sarebbe cedere all’ipocrisia in questa materia: il vero è 
infatti che un bilanciamento costi-benefici nel campo della sanità, là dove non sia perseguita da protocolli 
standard, finisce comunque per imporsi sugli operatori anche in ragione di tacite raccomandazioni degli 
organi amministrativi. Molto meglio dunque che esso trovi riscontro in una palese e generale disciplina 
positiva, la quale avrebbe se non altro il pregio di esonerare il singolo medico da un delicatissimo 
contemperamento tra esigenze contrapposte: un contemperamento peraltro che, essendo ritenuto 
sindacabile dalla recente giurisprudenza di legittimità, lo esporrebbe a una forma di responsabilità 
colposa». 
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In altri termini: preso realisticamente atto che la capacità economica dello Stato non è 
illimitata, bisogna utilizzare i mezzi disponibili per ricavare i maggiori benefici  
possibili per tutti i pazienti
97
 che necessitano di accedere al servizio di cura pubblico. 
Come osservato da parte di attenta dottrina
98
, che non ha nascosto la propria contrarietà 
all’orientamento assunto nella sentenza Grassini99, le direttive dettate dalla Suprema 
Corte in tale pronuncia contrastano con i principi di coerente e responsabile 
distribuzione delle poche risorse economiche sulle quali si può contare
100
. 
Nella vicenda analizzata dalla Cassazione, ha osservato l’Autore, i giudici avrebbero 
privilegiato «astratti principi di indole prettamente giuridica, ancora una volta informati 
alla massimalistica pretesa di una prudenza che non stentiamo a definire ossessiva, 
atteso che, nelle condizioni cliniche in atto alla dimissione del paziente infartuato di cui 
si trattava, non vi era alcun indizio o alcuna suggestione di una probabilistica 
imminenza di recidiva infartuale, quale quella verificatasi di lì a poco. Al loro 
ragionamento ci permettiamo di contro argomentare che, qualora fossero tecnicamente e 
scientificamente fondate le iper-prudenziali pretese da essi affermate, si dovrebbe allora 
disporre il trattenimento in ospedale a tempo indeterminato di tutti gli infartuati 
stabilizzati, pur in assenza di qualsivoglia suggestione o indizio dell’eventualità di una 
recidiva: cioè in una prospettiva assolutamente atecnica, in quanto meramente teorica e 
possibilistica». 
Le critiche mosse all’opzione esegetica seguita dalla Cassazione (ricostruzione 
successivamente confermata e, allo stato, ribadita costantemente in sede di legittimità) 
ci paiono fondate e pienamente condivisibili. 
Richiamando quanto affermato da altro Autore
101
, è possibile affermare che «se si 
dovesse dar seguito all’orientamento patrocinato dalla Corte regolatrice la medicina 
                                                 
97
 M. WEINSTEIN -  H. FINEBREG, L’analisi della decisione in medicina clinica,  (edizione italiana a 
cura di Crupi-Bassi), Milano, 2008, p. 348. 
98
 F. BUZZI, Il malato perde chances e il medico perde l’autonomia della guida comportamentale delle 
regole dell’arte, in Rivista italiana di medicina legale, 2011, 6, p. 590. 
99
 Cfr p. 130. 
100
 C. VALBONESI, Linee guida e protocolli per una nuova tipicità dell’illecito colposo, in Rivista 
italiana di diritto e procedura penale, 2013, pp. 250-311, ciò accade, secondo l’autrice, in particolar 
modo nell’ambito della diagnostica: «costituisce infatti circostanza di pubblico dominio come l’esigenza 
di un risparmio di spesa nel nostro settore sanitario, dalla quale discende l’obbligo per il medico, che non 
ne ravvisi l’assoluta immediata necessità, di posticipare od omettere verifiche particolarmente costose». 
101
 F. BUZZI, op. cit., 591. 
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dovrebbe investire le poche risorse disponibili in base alle predette aleatorietà ed a 
scapito della razionale ricollocazione delle risorse stesse (dalla corte spregiata come 
“logica mercantilistica”) a motivato e dovuto beneficio di altri pazienti in attuale 
necessità di cure nosocomiali. Di fatto, dunque, un indirizzo giurisprudenziale del 
genere si pone in contrasto insanabile  non soltanto con i ben noti principi di efficacia, 
efficienza e di economicità che devono informare la governante della sanità, ma anche 
con il principio di equità distributiva delle risorse.  Un principio che, nella fattispecie, si 
sostanzia nel pari diritto di essere convenientemente assistiti anche da parte di coloro 
che siano stati successivamente colpiti da analoga mala sorte morbosa e che,  alla 
stregua dell’interpretazione della Corte, vedrebbero ridursi drasticamente le opportunità 
di trovare un letto in cardiologia. Invero, se - come appunto affermato dalla Corte – non 
v’è dubbio che esiste  “un diritto fondamentale dell’ammalato ad essere curato e 
rispettato come persona”, lo stesso identico diritto deve essere evidentemente 
riconosciuto in concreto a tutti i malati che hanno analoghe necessità di assistenza; e 
l’unico modo per realizzare questo compito consiste nell’allocare le risorse secondo 
predeterminati criteri sanitari e non secondo apodittiche congetture giuridiche». 
Come osservato in un recente e approfondito studio
102
, «di fronte all’impennata dei costi 
sanitari legati alla c.d. rivoluzione tecnologica, proprio partendo dal presupposto della 
priorità del bene-salute, e puntando all’obiettivo di garantire l’assistenza medica ad una 
platea di utenti più ampia possibile (anziché a una quota, più o meno estesa, di soggetti 
abbienti), il mondo medico contemporaneo sembra porsi, piuttosto che il problema di 
assegnare o meno una (invero indiscutibile) priorità ai valori della persona su quelli 
economici, il problema di combinare, in un equilibrio sostenibile, i concetti di cure 
ideali (best) e di cure efficaci in termini di costi (cost-efficient)»
103
. 
Se dovesse confermarsi l’impostazione che esclude qualsiasi rilievo a linee guida che 
tengano conto (anche) di esigenze di contenimento della spesa pubblica, nel medio-
lungo periodo si verificherebbe il paradossale effetto per cui, nel  vano tentativo di 
                                                 
102
 A. DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli all’individualizzazione della colpa penale nel 
settore sanitario. Misura oggettiva e soggettiva della malpractice, Torino, 2012, p. 19. 
103
 O. DI GIOVINE, La responsabilità penale del medico, dalle regole ai casi, in Rivista italiana di 
medicina legale, 2013, 1, p. 81, per la quale «il trattamento ottimale deve cedere il passo al miglior 
trattamento sul piano della difesa della salute, e questo è condizionato dalla disponibilità finanziaria del 
settore sanitario e delle strutture in cui è possibile operare». 
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garantire il massimo standard terapeutico per il singolo paziente, si penalizzerà 
l’efficienza complessiva del Sistema Sanitario. 
Inoltre, la scarsa condivisibilità della tesi che esclude dal perimetro dell’articolo 3 della 
legge 189/2012  le linee guida ispirate non esclusivamente a istanze di cura del singolo 
malato emerge non solo sulla base delle considerazione di carattere finanziario sopra 
esposte, ma anche in forza di argomentazioni di natura strettamente giuridica.  
In tal senso, è importante ricordare che, al di là dell’ambiziosa intitolazione 
«promozione dello sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della 
salute», l’intero impianto del «decreto Balduzzi» è rivolto esplicitamente a garantire un 
risparmio di spesa nel settore della sanità.  
Non sembra allora azzardato chiedersi se davvero l’articolo 3 possa considerarsi avulso 
e impermeabile alla logica che connota l’intero testo normativo104. Continuare ad 
asserire che solo le linee guida che non si fanno carico delle esigenze di equilibrio di 
bilancio rappresentano un utile strumento nelle mani del giudice significa non tener 
conto che l’articolo 3 è inserito in uno scenario legislativo con finalità e obiettivi ben 
chiari che, mantenendo inalterata l’impostazione ad oggi dominante, verrebbero di fatto 
elusi e ignorati. 
In aggiunta a questo primo argomento, per sostenere l’opportunità di valorizzare le 
raccomandazioni finora ignorate dalla Cassazione è utile operare alcune 
puntualizzazioni sulla possibilità di qualificare come regola cautelare i suggerimenti 
diagnostico-terapeutici contenuti nelle linee guida. 
L’opinione allo stato prevalente ritiene che vadano attribuiti natura e rango di regola 
cautelare alle sole indicazioni che siano il precipitato modale di acquisizioni di 
provenienza scientifica e di finalità squisitamente curativa, rispondenti cioè alla sola 
logica del miglioramento delle cure, dell’assistenza e della salute del singolo paziente.  
Tale essendo la premessa, occorre tuttavia domandarsi se direttive comportamentali 
siffatte siano davvero la concretizzazione del comportamento che, in quelle date 
circostanze spazio temporali, avrebbe tenuto l’homo eiusdem condicionis et professionis 
                                                 
104
 A. VALLINI, op. cit., p. 741. 
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o se, invece, esse rappresentino soltanto una condotta ideale e astratta, estrapolate da un 
utopistico libro dei sogni
105
. 
A nostro avviso, proprio il riferimento alle “condiciones”106 dovrebbe suggerire di 
mettere in risalto tutte quelle situazioni di carattere contingente, fra le quali non può non 
essere annoverato anche lo stato economico della struttura dove il medico lavora, che 
necessariamente incidono sulla condotta ideale che l’agente era ragionevolmente in 
grado di osservare in quel determinato contesto
107
.  
Se si focalizza l’attenzione sull’insieme delle condizioni ambientali e fattuali all’interno 
delle quali il sanitario svolge la propria opera, è evidente che sarebbe irrazionale 
ipotizzare una sorta di ontologica inapplicabilità del nuovo criterio di imputazione per il 
                                                 
105
 Si chiede O. DI GIOVINE, op. cit., p. 82, «le guidelines devono quindi fissare la cautela sulla base di 
una ipotetica potenzialità illimitata, alla stregua di un modello astratto scientificamente evoluto e 
tecnologicamente illimitato di agente oppure devono calibrare la doverosità del prevedere ed evitare sulla 
disponibilità materiale di risorse economiche, secondo un giudizio di concreta inverabilità? Questo è il 
terreno accidentato su cui anche l’interprete si muove [...] pare ovvio, esemplificando rozzamente, che un 
sistema efficiente di linee guida dovrebbe prevedere un elevato numero di posti letto per i ricoverati (si 
pensi ancora al rischio di trasmissione di infezioni all’interno di alcuni reparti ospedalieri), ma, se la 
struttura non lo consente, la regola di comportamento non può recepire quella che rimarrebbe una lista dei 
sogni. Tantomeno la violazione della lista dei sogni dovrebbe poter fondare un giudizio di responsabilità 
penale a titolo di colpa per il singolo sanitario». 
106
 In proposito, F. ANGIONI, Note sull’imputazione dell’evento colposo con particolare riferimento 
all’attività medica, AA.VV., Studi in onore di Giorgio Marinucci, a cura di Dolcini Emilio, Paliero 
Enrico, Milano, Giuffrè, 2006, p. 1294, per il quale «il riferimento alla “condicio” indica opportunamente 
il rilievo da attribuire realisticamente alle condizioni ambientali, spaziali, di urgenza, in cui di fatto il 
soggetto opera». 
107
 Nega che le linee guida aventi anche finalità di contenimento della spesa possano essere espressione di 
regole cautelari F. GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale secondo il “decreto Balduzzi”, in Rivista 
italiana di medicina legale, 2013, 1, p. 825, afferma che «le linee guida che mirano a bilanciare tra loro 
coefficienti di rischio e riduzione della spesa non hanno natura cautelare in senso stretto, perché prendono 
in considerazione esigenze di natura economica che in via di principio sono antagonistiche rispetto alla 
massima finalità preventiva delle cautele. Si potrebbe ritenere, pertanto, che le linee guida abbiano 
rilevanza sul piano del rischio consentito, che per definizione incarna la logica del bilanciamento di 
interessi. Sennoché, alle tesi che vedono nel rischio consentito un ambito valutativo autonomo, rimesso ex 
post al giudice, sono preferibili quelle prevalenti impostazioni secondo le quali il rischio consentito non 
avrebbe autonomia funzionale rispetto a quanto facoltizzato ex ante dalla cautela, quale regola di 
condotta. Conseguentemente, le linee guida che contemperano la conformazione alle migliori cautele 
disponibili con esigenze di natura eterogenea, quali il contenimento dei costi, costituiscono una categoria 
molto variegata, talché a una loro valutazione in astratto deve preferirsi un esame in concreto, che, nei 
settori dove vengono in gioco i beni fondamentali della persona, tenga conto del primato dell’efficienza 
cautelare sul risparmio economico. Ciò significa che, segnatamente nel campo sanitario, il contenimento 
dei costi è un obiettivo perseguibile solo dopo aver conseguito il prioritario traguardo terapeutico. In 
breve: le linee guida possono contribuire a perimetrare l’ambito  del rischio consentito nei limiti in cui 
non smentiscono i migliori protocolli terapeutici, in modo che questi vengano integrati e non sostituiti». 
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solo fatto che egli abbia fatto ricorso a linee guida o protocolli che rispondano anche ad 
esigenze di carattere economico
108
.  
L’approccio esegetico imperniato sulla logica dicotomica che vede confrontarsi su piani 
inconciliabili la tutela della salute e l’attenzione alla componente gestionale non ci 
sembra quindi sostenibile in quanto, come è stato sottolineato in dottrina
109
, «la 
rilevanza del fattore spesa nella condotta medica, ovvero il rapporto fra principio di 
economicità e tutela della salute, non può essere risolto attraverso la proclamazione di 
principi che, per quanto condivisibili, risultano lontani dalla realtà in cui viviamo. 
Consentire al medico di utilizzare le sole linee guida ed i soli protocolli che soddisfano 
esigenze esclusivamente curative significa non voler comprendere che, oggi, sanità ed 
economia sono due concetti interdipendenti. Anzi, si può assicurare un sufficiente 
servizio sanitario solo attraverso il rispetto di modelli economici che garantiscono un 
più ampio e diffuso intervento». 
 
3.2.2. L’assenza di diritti non bilanciabili  
 
Il secondo argomento assiologico sul quale si fonda l’impostazione rigorista della 
Cassazione, come accennato in precedenza, poggia su una visione del diritto alla salute 
che lo configura alla stregua di una posizione soggettiva assoluta e incomprimibile, non 
suscettibile di essere bilanciata con altri concorrenti interessi. 
Così ragionando, affermare che il medico possa trarre giovamento dal più benevolo 
trattamento penalistico introdotto dall’art. 3 della legge 189 del 2012 anche qualora egli 
abbia seguito linee guida che sono ispirate a ragioni di economicità di bilancio 
significherebbe sacrificare il diritto alla salute, pietra angolare del sistema di valori 
                                                 
108
 C. VALBONESI, op. cit., p. 273,  osserva che «in un momento storico nel quale la sanità pubblica è 
chiamata a rendere prestazioni elevate pur a fronte di drastici contenimenti di spesa, il sanitario che 
applica un protocollo creato dall’ente ospedaliero e volto ad assicurare il miglior rendimento possibile 
della struttura a fronte del limitato budget disponibile sarà davvero per questo escluso dai vantaggi 
dell’odierna riforma? Si direbbe di no, atteso che oggi, proprio in virtù del principio solidaristico 
costituzionalmente sancito, sembra ragionevole un razionale contingentamento degli interventi sanitari 
mirato a garantire la sopravvivenza del sistema sanitario pubblico». 
109
EAD, op. cit., p. 274. 
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accolto dalla Carta Fondamentale, per privilegiare ben meno nobili istanze di carattere 
prettamente economico e finanziario. 
Che l’iter logico seguito dai giudici di legittimità sia questo emerge con limpida 
chiarezza nei passaggi motivazionali nei quali la Corte, dopo aver tralatiziamente  
riconosciuto che il sistema sanitario, nella sua complessiva organizzazione, è tenuto a 
garantire il rispetto dei principi di equilibrio di bilancio e di economicità della gestione, 
conclude affermando che a nessuno è consentito anteporre la logica economica alla 
quella della tutela della salute, né di diramare direttive che, nel rispetto della prima, 
pongano in secondo piano i bisogni dell’ammalato110.  
In altre parole, pur ammettendo che la necessità di una corretta gestione delle poche 
risorse disponibili rappresenta un elemento di cui le Aziende Sanitarie devono tener 
conto, si afferma che tali esigenze non possono comunque incidere sul sovraordinato ed 
intangibile diritto costituzionale alla salute. 
Che i termini della questione siano esattamente come delineati dalla Cassazione, 
tuttavia, non appare così scontato. 
Andando a scorrere la giurisprudenza della Corte Costituzionale, si scopre che la 
Consulta ha più volte affermato che il diritto a trattamenti diagnostici e sanitari, come 
del resto ogni altro diritto di rango costituzionale che ponga il beneficiario in condizioni 
di esigere prestazioni positive, è sì pieno e incondizionato, ma tale massima forma di 
protezione deve essere contenuta nei limiti in cui il legislatore, all’esito di una 
ponderata e  non irragionevole opera di bilanciamento tra valori concorrenti, ritenga di 
delineare le modalità di fruizione delle prestazione richieste
111
.  
Che questo sia il pensiero della Corte lo si desume dalla motivazione della sentenza n. 
455 del 26 settembre 1990 (pres. Saja, est. Baldassarre)
112
, con la quale i giudici hanno 
affrontato  la questione afferente la legittimità costituzionale della legge della Provincia 
                                                 
110
 Cass., sez. IV, sentenza n . 242 del 2013 (pres. Marzano; rel. Piccialli; imp. Pagano), in C.E.D. Cass., 
Rv. 254756, nella quale i giudici hanno affermato che «va ovviamente precisato che anche le aziende 
sanitarie devono, a maggior ragione in un contesto di difficoltà economica, ispirare il proprio agire anche 
al contenimento dei costi ed al miglioramento dei conti, ma tali scelte non possono in alcun modo 
interferire con la cura del paziente; l’equilibrio di bilancio può e deve essere perseguito sempre 
garantendo il miglior livello di cura, con la conseguenza del dovere del sanitario di disattendere 
indicazioni stringenti dal punto di vista economico che si risolvano in un pregiudizio per il paziente». Cfr 
p. 133. 
111
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di Trento 15 marzo 1983, n. 6, nella parte in cui, nel disporre che le Unità Sanitarie 
Locali assumono a proprio carico la spesa inerente a prestazioni sanitarie erogate a 
favore di persone anziane non autosufficienti ricoverate in casa di riposo, prevede che la 
Giunta provinciale stabilisca, in base ad appositi parametri, i limiti riferiti al numero 
delle persone assistibili e al costo pro-capite, entro i quali le Unità Sanitarie Locali si 
fanno carico dell'anzidetto onere. 
Ad avviso del giudice a quo, le norme impugnate si sarebbero poste in contrasto, 
innanzitutto, con l'articolo 32, comma 1, della Costituzione. 
Quest'ultima disposizione, infatti, garantirebbe a ogni cittadino un vero e proprio diritto 
soggettivo ad ottenere le prestazioni di prevenzione, di cura e di riabilitazione erogate 
dal Servizio Sanitario Nazionale. Tale posizione, proprio perché avente rango di diritto 
soggettivo perfetto di rango costituzionale, non potrebbe essere incisa da norme di legge 
volte a subordinarne il godimento alle disponibilità organizzative ed economiche a 
disposizione del Servizio Sanitario. 
Nel dichiarare infondata la questione proposta alla sua attenzione, la Consulta ha 
affermato: «il diritto alla salute è riconosciuto e garantito dall'art. 32 della Costituzione 
come un "diritto primario e fondamentale che (...) impone piena ed esaustiva tutela". 
[…] la Corte ha sempre precisato che, considerato sotto il profilo del diritto a 
trattamenti sanitari, il diritto alla salute è soggetto alla "determinazione degli strumenti, 
dei tempi e dei modi di attuazione" della relativa tutela da parte del legislatore ordinario. 
Quest'ultima dimensione del diritto alla salute comporta che il diritto a ottenere 
trattamenti sanitari, essendo basato su norme costituzionali di carattere programmatico 
impositive di un determinato fine da raggiungere, è garantito a ogni persona come un 
diritto costituzionale condizionato dall'attuazione che il legislatore ordinario ne dà 
attraverso il bilanciamento dell'interesse tutelato da quel diritto con gli altri interessi 
costituzionalmente protetti, tenuto conto dei limiti oggettivi che lo stesso legislatore 
incontra nella sua opera di attuazione in relazione alle risorse organizzative e finanziarie 
di cui dispone al momento. Questo principio non implica certo una degradazione della 
tutela primaria assicurata dalla Costituzione a una puramente legislativa, ma comporta 
che l'attuazione della tutela, costituzionalmente obbligatoria, di un determinato bene (la 
salute) avvenga gradualmente a seguito di un ragionevole bilanciamento con altri 
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interessi o beni che godono di pari tutela costituzionale e con la possibilità reale e 
obiettiva di disporre delle risorse necessarie per la medesima attuazione». 
Ancora, e in epoca più recente, la stessa Corte è tornata sul tema ribandendo che «il 
diritto ai trattamenti sanitari necessari per la tutela della salute è “costituzionalmente 
condizionato” dalle esigenze di bilanciamento con altri interessi costituzionalmente 
protetti, salva, comunque, la garanzia di “un nucleo irrinunciabile del diritto alla salute 
protetto dalla Costituzione come ambito inviolabile della dignità umana, il quale 
impone di impedire la costituzione di situazioni prive di tutela, che possano appunto 
pregiudicare l'attuazione di quel diritto»
113
.  
Il ragionamento proposto dalla Consulta, a nostro avviso, è fondato e pienamente 
condividibile. 
Nella società moderna non ha senso parlare di diritti assoluti intendendoli come monadi 
che non possono confrontarsi con altri interesse concorrenti. Una visione siffatta, oltre 
ad essere totalmente sganciata dalla realtà ed insensibile alle conseguenze pratiche che 
potrebbero derivarne, pare anche ignorare che è compito precipuo del legislatore, fatto 
salvo il nucleo duro dei diritti fondamentali, trovare un ragionevole punto di equilibro 
fra i diversi interessi di rango costituzionale. 
Il quadro finora tracciato non è smentito da quelle pronunce della Corte nelle quali si è 
stabilito che «non è di norma il legislatore a poter stabilire direttamente e 
specificamente quali siano le pratiche terapeutiche ammesse e, in ogni caso, un 
intervento sul merito delle scelte terapeutiche in ordine alla loro appropriatezza non 
potrebbe nascere da valutazioni di pura discrezionalità politica dello stesso legislatore, 
ma dovrebbero prevedere l’elaborazione di indirizzi fondati sulla verifica dello stato 
delle conoscenze scientifiche e delle evidenze sperimentali acquisite, tramite istituzioni 
e organismi di norma nazionali o sovranazionali a ciò deputati, dato l’essenziale rilievo 
che, a questi fini, rivestono gli organi tecnico-scientifici, o comunque dovrebbero 
costituire il risultato di siffatta verifica»
114
. 
                                                 
113
 Corte Cost., sent. n. 432 del 2005 (pres. Marini, rel. Flick) in C.E.D. Cass.; nello stesso senso anche le 
sentt. n. 218 del 1994 (pres. Casavola; rel. Mirabelli) in C.E.D. Cass. e n. 304 del 1994 (pres. Casavola; 
rel. Baldassarre) in C.E.D. Cass. . 
114
 Corte Cost., sent. n. 282 del 2002 (pres. Ruperto; rel. Onida) in C.E.D. Cass.; di tenore 
sostanzialmente analogo una successiva decisione in materia di procreazione medicalmente assistita  con 
la quale la Corte, richiamando i principi esposti in precedenza circa i limiti posti alla discrezionalità 
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Nella pronuncia da ultimo citata, a ben vedere, i giudici si sono limitati a sancire l’ovvia 
regola per cui non spetta al legislatore indicare, secondo la sua «pura discrezionalità», 
quali siano le pratiche diagnostiche e terapeutiche ammesse.  
Nello statuire tale principio si è precisato che valutazioni siffatte devono essere fondate 
su indirizzi scientifici riconosciuti a livello internazionale e che, ad ogni modo, non 
deve essere obliterato il diritto del malato a ricevere un trattamento congruo e idoneo a 
conseguire la guarigione dalla patologia lamentata. 
Alla luce di quanto esposto, si comprende che sostenere la possibilità che anche le linee 
guida che contemperano il diritto del singolo paziente ad ottenere l’optimum curativo 
con le esigenze di contenimento della spesa pubblica rilevino ai sensi dell’art. 3 della 
legge 189 del 2012 non significhi affatto voler riconoscere in capo al legislatore la 
potestà di indicare autoritativamente quali siano i trattamenti sanitari ammessi e quali 
quelli vietati. 
Se si affronta l’argomento senza pregiudizi ideologici, è agevole constatare che non si 
tratta di sacrificare il diritto alla salute sull’altare di bieche logiche mercantilistiche; 
nessuno propone di anteporre l’interesse economico delle case farmaceutiche ai diritti 
dei malati. Ciò che invece occorre sottolineare con forza è che discutere di 
contenimento della spesa e di esigenze di bilancio equivale semplicemente a prendere 
atto del fatto che, stante la limitatezza delle risorse a disposizione, è necessario trovare 
un punto di equilibrio fra la cura ideale e il livello di efficienza del Sistema Sanitario 
Nazionale complessivamente inteso. Ed anzi, tanto più sarà garantita la funzionalità 
della macchina sanitaria, tanto più sarà garantito che, nel caso individuale, il paziente 
venga curato in maniera congrua ed appropriata
115
.  
Sotto un profilo più squisitamente tecnico, inoltre, è bene ricordare che il bisogno di 
assicurare l’equilibrio del bilancio della Stato non è una semplice istanza metagiuridica 
                                                                                                                                               
legislativa dalle acquisizioni scientifiche e sperimentali sulle quali si fonda l’arte medica, ha censurato la 
previsione legislativa che non riconosceva al medico la possibilità di «una valutazione, sulla base delle 
più aggiornate e accreditate conoscenze tecnico-scientifiche, del singolo caso sottoposto al trattamento, 
con conseguente individuazione, di volta in volta, del limite numerico di embrioni da impiantare, ritenuto 
idoneo ad assicurare un serio tentativo di procreazione assistita, riducendo al minimo ipotizzabile il 
rischio per la salute della donna e del feto». 
115
 O. DI GIOVINE, In difesa del c.d. decreto Balduzzi (ovvero perché non è possibile ragionare di 
medicina come se fosse diritto e di diritto come se fosse matematica), in Archivio penale, 2014, 1, p. 16. 
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espressione di comune buon senso, ma è un obbligo che trova un importante ancoraggio 
costituzionale nell’articolo 81 della Carta Fondamentale.  
Così inquadrato il problema, appare allora evidente che non può aprioristicamente 
essere negata la possibilità che, ferma restando la primaria importanza che nel nostro 
ordinamento riveste il diritto alla salute, quest’ultimo sia armonizzato con le istanze 
desumibili dall’articolo 81 della Costituzione. e che, abbandonate visioni 
assolutistiche
116
, si trovi un ragionevole punto di incontro tra finalità solo 
apparentemente in conflitto fra loro.  
 
4. Le buone pratiche 
 
Accanto alla linee guida, l’articolo 3 della legge 189/2012 individua le buone pratiche 
accreditate dalla comunità scientifica come un ulteriore elemento di valutazione della 
condotta terapeutica del medico.  
Qualora l’esercente la professione sanitaria si sia attenuto alle buone pratiche 
accreditate e, ciò nonostante, abbia causato un evento lesivo della salute del paziente, 
risponderà penalmente solo nel caso in cui sia possibile muovergli un rimprovero a 
titolo di colpa grave. 
Stante l’estrema genericità117 della locuzione «buone pratiche», l’interprete deve 
rispondere ad un primo quesito: cosa sono le «buone pratiche» menzionate dal «decreto 
Balduzzi»? Sono una realtà diversa dalle linee guida, oppure si deve pensare che il 
legislatore abbia fatto ricorso a una ridondante endiadi («linee guida e buone pratiche 
accreditate dalla comunità scientifica») per alludere a un parametro di valutazione 
sostanzialmente omogeneo
118
?   
                                                 
116
 EAD, op. ult. cit., p.17, «d’altronde, portando per un istante il discorso ad un livello più generale, 
continuare a pensare ai diritti fondamentali come a diritti privi di limiti sarebbe un’inammissibile (oltre 
che perniciosa) finzione, poiché incorrerebbe in un’evidente fallacia logica, oltre che storica». 
117
 A. VALLINI, op. cit., p. 742, definisce la locuzione in esame «non solo problematica, ma decisamente 
infelice». 
118
 In proposito merita di essere segnalato, innanzitutto, che le prime pronunce giurisprudenziali che si 
sono cimentate con l’applicazione dell’art. 3 della legge 189 del 2012 non hanno avuto modo di 
confrontarsi con tale specifica tematica e, anzi, hanno mostrato di considerare le locuzioni «linee guida» e 
«buone pratiche» sostanzialmente sussumibili in una realtà unitaria e non differenziabile; L. NOCCO, 
“Le linee guida” e “le buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica” nella “legge Balduzzi”: un 
 
Alberto Carboni - Linee guida e colpa del medico -  
Tesi di Dottorato in Diritto ed Economia dei Sistemi Produttivi - 
Università degli Studi di Sassari. 
62 
 
In primo luogo, può osservarsi che, da un punto di vista prettamente semantico, il 
termine «buone pratiche» sembra essere la traduzione in lingua italiana dell’espressione 
anglosassone best practices, a cui è conseguita l’attenuazione dell’aggettivo 
qualificativo dal grado superlativo (best) a quello di grado positivo («buone»)
119
.  
Secondo un’iniziale ipotesi ermeneutica, muovendo dalla considerazione che nel 
panorama nord americano la nozione di best practices è strettamente correlata – se non 
addirittura sovrapponibile – a quella di guidelines, si potrebbe ritenere che si sia 
utilizzata un’endiadi per descrivere una realtà di fatto unitaria120.  
Così ragionando
121, l’espressione farebbe riferimento non già ad un fenomeno diverso e 
distinto dalle linee guida propriamente intese, ma imporrebbe al giudice di tener conto 
sia delle modalità concrete attraverso le quali queste trovano attuazione, sia delle 
procedure non ancora positivizzate ma che, comunque, sono regolarmente applicate 
nella prassi perché la loro efficacia terapeutica è fuori discussione. 
A mente di una diversa impostazione, invece, laddove non si volesse reputare decisivo il 
dato letterale sopra valorizzato, sarebbe lecito sostenere che con la locuzione in esame il 
legislatore abbia voluto richiamare la diversa tipologia di raccomandazioni diagnostico-
terapeutiche contenute negli atti comunemente denominati protocolli
122
. 
Se si dovesse aderire a tale orientamento
123
, si dovrebbe conseguentemente concludere 
che, a differenza di quanto avviene per le linee guida, solo il puntuale e sistematico 
                                                                                                                                               
opportuno strumento di soft law o un incentivo alla medicina difensiva?, in Rivista italiana di  medicina 
legale,  2013, 2, p. 785. 
119
 Dubbioso, sul punto, A. VALLINI, op. cit., p. 742, si chiede: «si tratta della traduzione (difettosa) 
della nozione angloamericana di best practices, che dunque si accosta al lemma “linee guida” in una 
ridondante endiadi? O si vogliono forse indicare i protocolli, vale a dire modelli rigidi che prescrivono nel 
dettaglio comportamenti da riprodurre fedelmente nell’esecuzione del singolo trattamento? Sul piano 
contenutistico, si rimanda a una miglior scienza ed esperienza (ma di buone, non di migliori pratiche si 
parla), o a un’apprezzabile esperienza, o addirittura a prassi cliniche che trovano nella loro diuturnitas 
(generalizzata o settoriale) il loro valore specifico (prassi mediche diffuse o consolidate, c.d. customs)? È 
azzardato sostenere che la nozione apra a leges artis non codificate, a regole, cioè, di colpa generica?». 
120
 Sembra giungere a tale conclusione, proprio sulla scorta delle argomentazioni riportate, A. DI 
LANDRO, Le novità normative in tema di colpa penale (l. 189/2012, c.d. decreto Balduzzi). Le 
indicazioni di diritto comparato, in Rivista italiana di medicina legale, 2013, 2, p. 834. 
121
 C. BRUSCO, op. cit., p. 91. 
122
 Per l’analisi di tale figura v. supra cap. I, par. 2.2. 
123
 In tal senso si esprime A. ROIATI, op. cit., p. 108, il quale  riferisce che il Ministero della Salute ha 
istituito presso l’Agenzia Nazionale per i Sevizi Sanitari Regionali l’Osservatorio Buone Pratiche per la 
Sicurezza del Paziente, la cui funzione consiste nel favorire il trasferimento delle esperienza facilitando 
l’accesso alle informazioni, sostenendo lo scambio di conoscenze  e promuovendo l’integrazione tra le 
regioni, le organizzazioni sanitarie e i professionisti. Ad oggi, l’Osservatorio Buone Pratiche ha approvato 
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ossequio alla rigida sequenza procedimentale regolamentata pone l’operatore al sicuro 
dal verificarsi di eventi lesivi consentendogli, pertanto, di beneficiare del vantaggioso 
trattamento penalistico riservato dall’art. 3 della legge 189/2012.  
Tuttavia, in senso contrario all’assimilazione delle buone pratiche ai protocolli, si 
osserva che questi ultimi rappresentano una realtà definita e ben nota, sicché è lecito 
pensare che, qualora si fosse voluto fare riferimento ad essi per affiancarli alle linee 
guida come parametro di valutazione della condotta professionale del sanitario, non si 
sarebbe fatto ricorso ad un’espressione atecnica e imprecisa. 
Ad ogni modo, andando a ricercare nel panorama normativo nazionale e internazionale 
quali siano gli strumenti qualificati come «buone pratiche», si scopre che tale dizione è 
di uso frequente soprattutto nel campo della sperimentazione
124
.  
Che il legislatore volesse realmente alludere a questa peculiare, ed invero del tutto 
marginale, tipologia di atto sembra però niente affatto sicuro.  
Le buone pratiche adoperate nella sperimentazione sono infatti strumenti utilizzati per 
regolamentare procedure che non presentano carattere terapeutico e nel corso delle quali 
ben difficilmente si instaura quella relazione medico-paziente tipica delle attività 
curative trattate dalle linee guida. 
                                                                                                                                               
e pubblicato tredici raccomandazioni che, stante l’esplicito riconoscimento ricevuto, assumono particolare 
rilievo e ricomprendono, in via esemplificativa, la prevenzione della ritenzione di garze, strumenti o altro 
materiale all’interno del sito chirurgico; la prevenzione del suicidio del paziente in ospedale; il corretto 
utilizzo delle soluzioni concentrate di cloruro di potassio – KLC – e altre soluzioni contenenti potassio; la 
prevenzione della morte materna correlata al travaglio e/o parto. Prendendo le mosse da queste 
considerazioni, l’Autore conclude affermando che «stante il richiamo della nuova normativa al concetto 
di buone pratiche, gli operatori del diritto sono ora tenuti a confrontarsi con tali indicazioni che, sebbene 
non strettamente vincolanti e ad applicazione variabile (in quanto inevitabilmente legata alle risorse 
disponibili), contribuiscono alla corretta individuazione del dovere cautelare su cui si edifica il tipo 
colposo, aumentando il suo tasso di determinatezza. In particolare le checklist, attraverso la ripetizione di 
prassi virtuose, agevolano l’adeguamento alla pretesa normativa e l’effettiva fruizione delle regole 
cautelari, mutuando quella logica funzionale (e non accusatoria) sottesa ad un approccio di sistema volto 
a comprendere le cause ed i fattori organizzativi di un determinato evento, per evitare che si ripeta in 
seguito». 
124
 Esempi in tal senso sono riportati da L. NOCCO, op. cit., p. 783, il quale richiama il D.M. 12 
novembre 2011 (buone pratiche di sperimentazione clinica dei medicinali veterinari sugli animali); la 
direttiva 2005/28/CE (recante principi e linee guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai 
medicinali in fase di sperimentazione a uso umano) e il d.lgs. 200/2007 di attuazione; la direttiva 
2001/20/CE  (relativa all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni 
cliniche di medicinali per uso clinico) e il d.lgs. 211/2003 di attuazione; il D.M. 30 maggio 2001 
(accertamenti ispettivi sulla osservanza delle norme di buona pratica di fabbricazione e di buona pratica 
clinica); il D.M. 15 luglio 1997 (Recepimento delle linee guida dell’Unione europea di buona pratica 
clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali). 
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Per meglio apprezzare l’inconferenza delle buone pratiche del settore sperimentale 
rispetto al tema che ci occupa è utile ricordare che, come più volte sottolineato, la logica 
di fondo che permea il «decreto Balduzzi» è quella di conseguire l’ottimizzazione della 
spesa nel settore sanitario mediante la limitazione delle dispendiose pratiche di 
medicina difensiva. Se dunque è questa la ratio ispiratrice della novella, risulta evidente 
che sarebbe del tutto illogico attribuire alla locuzione «buone pratiche» un significato 
che porterebbe a considerarla attinente ad una realtà – quella della sperimentazione 
clinica – rispetto alla quale non si pongono problemi legati alla medicina difensiva. 
Infine, merita di essere segnalata l’opinione dottrinale che considera doveroso operare 
una distinzione fra i concetti di linee guida e di buone pratiche, giacché con tale ultima 
espressione si richiamerebbero quelle che, in dottrina, sono state qualificate come 
«regole prasseologiche di esperienza generalmente riconosciute e condivise»
125
. 
Secondo questa ricostruzione, le buone pratiche sarebbero definibili come le pratiche 
mediche che, sebbene dotate di consenso ed approvate in pubblicazioni di rilievo 
internazionale, non sono state ancora cristallizzate in una specifica linea guida
126
. 
Aderendo ad un’interpretazione siffatta si arriverebbe alla conclusione che il medico 
può essere chiamato a rispondere esclusivamente per colpa grave non solo quando abbia 
seguito regole diagnostico-terapeutiche suggellate in appositi documenti classificati sub 
specie di linee guida, ma anche quando si sia ispirato a suggerimenti clinici che, seppur 




Un simile approccio avrebbe il pregio di svincolare la disposizione da rigidi 
addentellamenti formali e permetterebbe al medico virtuoso, ossia al sanitario che si 
aggiorna scrupolosamente e che è a conoscenza dei più recenti portati del suo settore di 
                                                 
125
 F. GIUNTA, La legalità della colpa, in Criminalia, 2008, p. 165; D. MICHELETTI, La colpa del 
medico. Prima lettura di una ricerca sul campo, op. cit., p. 171. 
126
 P. POLI, op. cit., p. 96. 
127
 ID, op. cit., p. 100, propende per un’interpretazione che vede nelle buone pratiche accreditate presso la 
comunità scientifica non il secondo corno di un’endiadi. L’Autore ritiene infatti che la possibilità di far 
beneficiare il sanitario dello scudo offerto dalla disposizione anche qualora egli si uniformi a condotte 
scientificamente accreditate possa evitare alla norma il rischio di cadere sotto il maglio della Corte 
Costituzionale. A tal proposito, precisa, «va infatti osservato che in materia penale la lettera della legge è  
solo il limite esterno imposto all’opera dell’interprete il quale deve ricorrere, tra le molteplici ipotesi che 
la littera legis gli consente, a quella particolare interpretazione sistematica denominata interpretazione 
conforme alla Costituzione».   
 
Alberto Carboni - Linee guida e colpa del medico -  
Tesi di Dottorato in Diritto ed Economia dei Sistemi Produttivi - 
Università degli Studi di Sassari. 
65 
 
specializzazione, di agire senza il timore che il proprio operato venga censurato – salvo 
il limite della colpa grave – in sede medico legale.  
A parere della dottrina che sostiene la tesi che si espone, diversamente opinando si 
arriverebbe al paradosso di assoggettare l’applicazione dello scudo offerto dall’articolo 
3 della legge 189/2012 ad un mero parametro formale (la qualifica di linee guida 
dell’atto nel quale sono cristallizzate determinate indicazioni) e non già, come sarebbe 
invece imposto dal rango costituzionale del bene salute, alla bontà scientifica 
dell’indicazione terapeutica osservata dal sanitario128.  
Come evidente, la questione esaminata è di fondamentale importanza e implica 
considerazioni che incidono direttamente sull’interpretazione e sulla portata pratica 
della novella.  Aderire all’orientamento da ultimo riportato, infatti, equivarrebbe ad 
affermare che le linee guida non sono l’unico parametro a cui il medico può rifarsi per 
vedere limitata la propria responsabilità penale ai soli casi di dolo o colpa grave; infatti, 
accanto a queste si porrebbero le buone pratiche, intese alla stregua dei dettami suggeriti 
dalla migliore scienza ed esperienza di un dato momento storico, a prescindere dal loro 
recepimento formale in un atto che possa essere considerato una linea guida.  
Una simile interpretazione, tuttavia, non può essere riduttivamente qualificata come un 
mero accorgimento ermeneutico utile a porre al riparo la disposizione de qua da 
eventuali censure di legittimità per violazione del canone costituzionale di 
ragionevolezza.  
Al fine di comprendere quanto appena detto è sufficiente considerare che per ricostruire 
la regola cautelare che si sarebbe dovuta osservare nel caso concreto si è soliti 
parametrarsi al comportamento che, in quelle date circostanze spazio-temporali, avrebbe 
tenuto l’agente modello. Ed è evidente che tale condotta ideale, qualora l’agente 
concreto sia un sanitario, viene enucleata sulla base delle più recenti acquisizioni 
                                                 
128
 Interessante l’esempio offerto da ID, op. cit., p. 99, il quale, ribadendo la necessità di slegare l’azione 
del sanitario dal pericoloso riferimento alla sole linee guida, afferma: «si pensi, per rendersene 
ulteriormente conto, a questo esempio: un medico, particolarmente zelante ed attento al proprio 
aggiornamento professionale, apprende ad un convegno internazionale cui partecipano i più illustri 
studiosi di un dato tema, una metodologia maggiormente efficace per gestire una determinata patologia, la 
cui descrizione è già stata pubblicata sulle più importanti riviste del settore, ma non ancora recepita dalle 
linee guida. Sarebbe ammissibile porre il sanitario di fronte alla scelta se seguire le linee guida ignorando 
quanto appreso, al fine di beneficiare, se del caso, dello scudo offerto dalla nuova normativa, oppure 
utilizzare il nuovo metodo, più efficace per la cura del paziente, con il rischio, tuttavia, di essere chiamato 
a rispondere anche per colpa lieve? ». 
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scientifiche in materia. Di conseguenza, affermare che il medico che rispetta le buone 
pratiche – ossia le regole prasseologiche di esperienza riconosciute e condivise dalla 
miglior scienza internazionale – risponde solo in caso di colpa grave, vuol dire che il 
medico che si attiene alla regola cautelare che avrebbe seguito l’agente modello può 
essere giudicato penalmente responsabile solo in caso di colpa grave.  
Più chiaramente: il medico che si colloca nel solco di una pratica terapeutica avvalorata 
dalla comunità scientifica - a prescindere dal fatto che questa sia cristallizzata in una 
linee guida o meno - risponderebbe esclusivamente a titolo di colpa grave.  
Non pare quindi azzardato affermare che la conseguenza di una simile interpretazione 
sarebbe, a ben ragionare, la sostanziale estensione del beneficio di cui all’articolo 3 
della legge 189/2012 all’intera gamma di reati colposi sussumibili nell’alveo della 
responsabilità colposa del sanitario. 
A fronte di una prospettiva così delineata occorre però interrogarsi se tale effetto sia 
conforme alla volontà del legislatore del 2012 o se, invece, esso sia solo il frutto di 
un’esegesi che estende arbitrariamente il richiamo alle buone pratiche contenuto 
nell’articolo 3. È quindi necessario comprendere se il fulcro attorno al quale è stata 
costruita la nuova disposizione debba essere individuato nelle linee guida – vale a dire 
in un parametro oggettivo, il rispetto del quale giustifica il benevolo trattamento penale 
previsto dalla novella – o se, invece, l’asse portante del novum normativo vada 
determinato nelle buone pratiche, rispetto alle quali, seguendo tale assunto, le guidelines 
si porrebbero in rapporto di species a genus. 
Orbene, a nostro avviso affermare che mediante l’articolo 3 della legge 189/2012 si sia 
inteso procedere, per di più in maniera surrettizia, ad un restringimento tout court della 
rilevanza penale della responsabilità degli esercenti la professione sanitaria ai soli casi 
di colpa grave è un’asserzione che, seppur forse non incompatibile con il tenore letterale 
della disposizione, non può essere condivisa.  
A sostegno di tale conclusione negativa milita una pluralità di argomentazioni. 
In primo luogo, sarebbe illogico opinare che il legislatore abbia realizzato una simile 
riforma, che per importanza teorica e per ricadute pratiche non sarebbe azzardato 
definire rivoluzionaria, mediante una norma introdotta in una legge di conversione di un 
decreto omnibus in materia di sanità pubblica genericamente intesa. Se questa fosse 
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stata la voluntas legis, infatti, sarebbe stato lecito attendersi un intervento che andasse a 
incidere direttamente sulla parte generale del codice penale e che, stante il suo impatto a 
livello sistematico, fosse preceduto da attento studio e ponderazione. 
Inoltre, se da un lato è vero che la generale depenalizzazione della colpa lieve in ambito 
sanitario è astrattamente compatibile con la finalità di liberare i medici dal timore di 
defatiganti contenziosi legali e limitare così  l’aggravio economico a carico del Servizio 
Sanitario Nazionale, dall’altro lato è evidente che l’intenzione del legislatore è stata 
quella di circoscrivere tale beneficio ai soli casi nei quali vi sia stato il rispetto di una 
regola comportamentale dettata da fonti certe e qualificate quali sono le linee guida.  
Tale impostazione, del resto, pare ragionevole se si tiene conto del fatto che al 
restringimento della sfera di responsabilità dell’esercente la professione sanitaria ai soli 
casi di colpa maggiormente sintomatica corrisponde un simmetrico arretramento della 
tutela penale in settori, come quelli della vita e della integrità fisica, che assumono 
rango primario nella scala dei valori riconosciuti dalla nostra Costituzione.  
 
5. L’accreditamento presso la comunità scientifica 
 
Analizzate nei termini che precedono le complesse questioni afferenti la definizione dei 
concetti di linee guida e di buone pratiche, occorre ora comprendere a quale realtà abbia 
inteso riferirsi il legislatore allorché ha richiesto che tali parametri di valutazione siano  
«accreditati presso la comunità scientifica». 
Ancor prima, però, è necessario capire se il requisito dell’accreditamento da parte della 
comunità scientifica sia una condizione pretesa per le sole buone pratiche o se, invece, 
esso vada accertato tanto per queste ultime quanto per le linee guida. 
Evidenti le ricadute derivanti dall’adesione all’una piuttosto che all’altra impostazione: 
se si sostiene, in forza della strutturazione sintattica della disposizione, che 
l’accreditamento presso la comunità scientifica riguardi le sole buone pratiche si pone 
un argomento di decisiva importanza per argomentare l’utilizzabilità come criterio di 
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valutazione della responsabilità medica ex art. 3 l. 189/2012 tanto delle linee guida 
ispirate da ragioni di ottimizzazione della spesa quanto di quelle c.d. locali
129
.  
Così ragionando, si dovrebbe ipotizzare che il legislatore avrebbe fissato un duplice 
parametro che, se soddisfatto, può porre il medico al riparo da rimproveri penali per 
colpa lieve. Da una parte vi sarebbero le buone pratiche, che, proprio in ragione della 
difficoltà insita nella loro puntuale individuazione e nell’opinabilità in ordine alla loro 
validità, escludono la rilevanza della colpa lieve di chi le ha osservate solo quando sono 
accreditate presso la comunità scientifica. Dall’altra, invece, vi sarebbero le linee guida, 
le quali, perché considerate uno strumento ontologicamente affidabile, pongono colui 
che ad esse si conforma al riparo dal rimprovero a titolo di colpa  lieve a prescindere da 
un riconoscimento, formale o sostanziale, della loro validità da parte della comunità 
scientifica.  
Su opposti orizzonti ermeneutici si staglia invece la dottrina dominante
130
, secondo la 
quale la locuzione «accreditate presso la comunità scientifica» andrebbe ricollegata sia 
alle linee guida sia alle buone pratiche.  
A questa conclusione è possibile giungere in forza di argomenti di carattere strettamente 
letterale e per motivi di ordine sistematico fondati sulla ratio della nuova normativa.  
                                                 
129
 Con riguardo alla possibilità di utilizzare queste ultime, ha osservato O. DI GIOVINE, In difesa del 
c.d. decreto Balduzzi (ovvero perché non è possibile ragionare di medicina come se fosse diritto e di 
diritto come se fosse matematica), cit., p. 17, che «a differenza di quelle dotate di rilievo nazionale o 
(ancor più) internazionale, le linee guida locali recano un tasso di attendibilità “diminuito”, poiché con 
maggiore probabilità meno testate e chiamate a fare i conti con la specificità di risorse ed organizzazione 
di singole strutture o di singoli reparti, piuttosto che con i risultati della migliore scienza. Tuttavia, tali 
linee guida spesso sono quelle che, riflettendo le caratteristiche organizzative della struttura o del reparto, 
meglio “concretizzano” la cautela nei termini della sua realistica praticabilità. Poiché individualizzate, 
possiedono quindi una più spiccata capacità orientativa del comportamento del medico, che è poi 
suscettibile di riverberarsi, eventualmente, nella valutazione giudiziale. Piuttosto, il problema è proprio in 
ciò. Le linee guida, per avere una qualche utilità in chiave di pertinenza, vanno specificate con riferimento 
alla realtà che mirano a disciplinare, sino a tradursi in protocolli individualizzati, ma, quando ciò accade, 
perdono molto della loro credibilità, essendo fin troppo facile supporre che siano state piegate a 
valutazioni di tipo economicistico. Se invece appaiono attendibili, ciò accade perché prescindono dalle 
specificità organizzative e strutturali delle singole realtà ospedaliere o sanitarie; allora però raramente si 
rivelano utili o pertinenti nel giudizio penale».  
130
 Fra i tanti, si vedano: C. BRUSCO, op. cit., p. 67; A. FIORI, L’articolo 3 della legge Balduzzi n. 
189/2012 ed i vecchi e nuovi problemi della medicina legale, in Rivista italiana di medicina legale, 2013, 
2, p. 570; G. IADECOLA, Brevi note in tema di colpa medica dopo la c.d. legge Balduzzi, in Rivista 
italiana di medicina legale, 2013, 1, p. 549; G. PAVICH, Linee guida e buone pratiche come criterio per 
la modulazione della colpa medica: rilievi all’art. 3 legge n, 189/2012, in Cassazione penale, 2013, p. 
912. 
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Sotto il primo profilo, è agevole notare che da una lettura della disposizione attenta alla 
struttura sintattica della frase si percepisce che la formula «accreditate presso la 
comunità scientifica» si raccorda  tanto con le linee guida quanto con le buone pratiche. 
Inoltre, e venendo così all’aspetto afferente alla valorizzazione dell’intenzione del 
legislatore, le conclusioni a cui si arriverebbe aderendo all’opposto orientamento 
appaiono irrazionali e del tutto distoniche rispetto alle finalità che si intendevano 
perseguire con la novella de qua. 
Ciò premesso, bisogna ulteriormente domandarsi cosa si intenda per accreditamento 
presso la comunità scientifica. È cioè necessario chiarire se con tale espressione si sia 
voluta richiamare una nozione di accreditamento di tipo formale, e quindi se sia 
richiesto un avallo manifestato da parte di enti o soggetti a ciò istituzionalmente 
preposti, o se, al contrario, il consenso degli operatori possa essere desunto sulla base 
della diffusione e del grado di condivisione scientifica di cui godono le pratiche 
diagnostico-terapeutiche di cui si discute. 
Secondo l’opinione assolutamente maggioritaria131, le linee guida che il giudice può 
utilizzare per ricostruire la regola cautelare sono solo quelle che sono state fornite «da 
enti, istituzioni, società scientifiche (di livello per lo più nazionale) che si presentano 
nell’arengo scientifico con le carte in regola perché venga loro riconosciuta 
l’autorevolezza necessaria. Alcuna delega da parte dell’autorità è richiesta, ma un 
preciso rango riconosciuto dal mondo medico: in base alla qualificazione delle persone, 
alla multidisciplinarità dei pareri, alla indipendenza da interessi di parte, alla chiarezza 
di formulazione delle raccomandazioni».
132
  
Esigendo che le raccomandazioni godano dell’avallo della comunità scientifica il 
legislatore non rimanderebbe ad un accreditamento di carattere formale, ma si 
limiterebbe a evocare una nozione di natura squisitamente sostanziale.  
In altri termini, l’accreditamento scientifico non deve essere rapportato all’elaborazione 
posta in essere da particolari fonti formali predeterminate, ma deve essere inteso come 
                                                 
131
 C. BRUSCO, op. cit., p. 67. 
132
  M. PORTIGLIATTI BARBOS, Le linee guida nell’esercizio della pratica clinica, in Diritto penale e 
processo, 1996, p. 891. 
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A mente di una diversa ipotesi, invece, la necessità di garantire la certa individuabilità a 
priori  delle linee guida a cui il medico può riportarsi per andare esente da eventuali 
rimproveri a titolo di colpa lieve imporrebbe che queste godano di un esplicito 
riconoscimento di carattere normativo o, comunque, pubblicistico.  
Sulla base di simili premesse, parte della dottrina
134
 suggerisce di circoscrivere i 
documenti utilizzabili ex articolo 3 a quelli che siano forniti di un riscontro legislativo o 
pubblicistico (ad esempio a livello ministeriale) e, al più, di estenderne l’applicazione 
alle discipline cautelari, pur impiegate in un ambito territorialmente limitato, delle quali 
venga processualmente dimostrata la compatibilità con prescrizioni scientifiche 
preventive di portata più generale, o la sovrapponibilità con una pluralità di altri 
protocolli e linee guida già precedentemente accreditati. 
A nostro avviso, la posizione da ultimo riportata, seppur condivisibile in una prospettiva 
de iure condendo, non trova sufficiente ancoraggio nella realtà normativa tracciata dalla 
legge 189 del 2012. Infatti, sebbene sia innegabile che un sistema di accreditamento 
pubblicistico, in quanto idoneo a indicare con sicurezza le linee guida utilizzabili ex 
articolo 3, sarebbe in grado di dipanare i notevoli problemi di compatibilità della 
novella con il principio di precisione
135
, è evidente che allo stato il legislatore ha 
omesso di assumere un onere siffatto ed ha delegato alla «comunità scientifica» il 




                                                 
133
 D. PULITANÓ, op. cit., per il quale «coerente, in tal senso, è l’assenza di riferimenti a fonti formali: 
ciò che conta è solo l’accreditamento contenutistico»; A. VALLINI, op. cit., p. 742. 
134
 G. PAVICH, op. cit., p. 912, il quale auspica che le linee guida rilevanti ex art. 3 della legge 189 del 
2012 vengano censite periodicamente a un qualificato livello generale. 
135
 Per la definizione di tale principio si rimanda a G. MARINUCCI - E. DOLCINI, Manuale di diritto 
penale. Parte Generale, Milano, 2012, p. 57. 
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6. Linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica e principio di 
precisione 
 
La conclusione esposta nel paragrafo precedente, vale a dire l’interpretazione del 
requisito dell’accreditamento presso la comunità scientifica come un dato sostanziale 
scevro da alcun tipo di formalismo o fondamento pubblicistico, impone ora di vagliare 
la tematica della compatibilità del sistema delineato dall’articolo 3 della legge 189/2012 
con il principio di precisione.  
Il riferimento alle linee guida e alle buone pratiche accreditate è infatti talmente vago ed 
elastico da rendere assai difficile, tanto per il giudice quanto per gli stessi esercenti la 
professione sanitaria, individuare con esattezza qual è il parametro comportamentale da 
prendere in considerazione. 
Si è in proposito osservato
136
 che in altri settori – su tutti quello della sicurezza sul 
lavoro – quando la legge ha richiamato condotte suggerite o accreditate alle quali il 
soggetto deve uniformare il proprio agire, sono stati al contempo predisposti appositi 
sistemi di identificazione, raccolta, codificazione, pubblicità di tali raccomandazioni
137
.  
Come lamentato nell’ordinanza con la quale Tribunale di Milano ha sollevato la 
questione all’attenzione della Corte Costituzionale, la legge 189/2012 ha omesso di 
chiarire quali siano le autorità titolate a produrre le linee guida, quali siano le procedure 
di raccolta dei dati statistici e scientifici, quali siano i criteri di valutazione delle 
esperienze professionali, quali siano i metodi di verifica scientifica
138
.  
Nella più approfondita e ragionata sentenza
139
 della Cassazione finora intervenuta sul 
punto, la Suprema Corte non ha invece riscontrato insuperabili profili di contrasto fra la 
                                                 
136
 Si veda quanto riportato nell’ordinanza di remissione alla Corte Costituzionale pronunciata dal 
Tribunale di Milano il 21.3.13, in http://www.penalecontemporaneo.it/upload/1364468182Ordinanza.pdf 
137
 Significativo, in tal senso, quanto stabilito dagli artt. 2 lett. v) e z), 6 lett. d), 9 lett. i) e l) del decreto 
legislativo n. 81/08. 
138
 Partendo da tali premesse, l’ordinanza conclude affermando che «se soltanto si considera che per 
talune specializzazioni mediche vi sono nel nostro paese tre linee guida regionali, tredici linee guida 
nazionali, alcune decine di linee guida europee (a differenza degli USA dove sono disponibili oltre 
duemila linee), giocoforza bisogna dedurne l’assoluta imprecisione e non determinabilità dei confini 
dell’area di non punibilità)». 
139
 Cass., sez. IV, sentenza n. 16237 del 2013  (pres. Brusco; rel. Blaiotta; imp. Cantore) in C.E.D. Cass., 
Rv. 255105, cfr p. 134. 
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normativa introdotta dal «decreto Balduzzi» e il principio di precisione del precetto 
penale.  
I giudici di legittimità hanno infatti ritenuto di superare il problema affermando che 
nella disposizione sarebbe «abbozzato un indirizzo sia per il terapeuta che per il giudice, 
nel segno della documentata aderenza al più accreditato sapere scientifico e 
tecnologico». La Corte ha poi aggiunto che «se ci si chiede dove il giudice, 
consumatore e non produttore di leggi scientifiche e di prescrizioni cautelari, possa 
rinvenire la fonte precostituita alla stregua della quale gli sia poi possibile articolare il 
giudizio senza surrettizie valutazioni a posteriori, la risposta può essere una sola: la 
scienza e la tecnologia sono le uniche fonti certe, controllabili, affidabili».  
Come ricordato da autorevole dottrina
140
, una simile impostazione rievoca 
l’orientamento espresso dalla Corte Costituzionale in una sentenza del 1978141 nella 
quale la Consulta, valutando la legittimità dell’art. 24 del D.P.R. 303 del 1956 (obbligo 
di adottare i provvedimenti consigliati dalla tecnica per diminuire l’intensità di rumori 
dannosi) per una presunta violazione del canone di precisione della fattispecie penale, 
aveva rigettato la questione sottopostale sostenendo che «non può farsi questione di 
genericità e indeterminatezza della fattispecie quando il legislatore fa riferimento a 
suggerimenti che la scienza specialistica può dare in un determinato momento storico». 
 
 
7. La colpa dell’esercente la professione sanitaria che si è attenuto a linee guida e 
buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica: in culpa sine culpa? 
 
Già dalla semplice lettura dell’articolo 3 l. 189/2012 il giurista attento coglie un 
elemento che, almeno prima facie, può definirsi un’autentica aporia logica142. 
                                                 
140
 D. PULITANÓ, op. cit., p. 62. 
141
 Citazione rinvenuta in ID, ibid. 
142
 P. PIRAS, “in culpa sine culpa”, cit., osserva che «la disposizione reca in sé un peccato originale: una 
vera contraddizione in termini, perché ipotizza la colpa nonostante il rispetto delle linee guida. Molto 
semplicemente, la disposizione, riferita al suo destinatario, suona così: “se ti attieni a linee guida non 
rispondi penalmente se la tua colpa è una colpa live, ma solo se è grave”. Com’è possibile che sia in colpa 
il medico che si attiene al linee guida. Potremmo battezzare la nuova disposizione in culpa sine culpa». 
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Limitando la responsabilità dell’esercente la professione sanitaria che si sia attenuto a 
linee guida e buone pratiche accreditare dalla comunità scientifica ai solo casi di colpa 
grave, la disposizione postula, a monte, la possibilità che venga mosso un rimprovero al 
medico che ha rispettato le raccomandazioni contenute nelle guidelines. 
A fronte di una simile prospettazione, occorre tuttavia domandarsi se sia realmente 
ipotizzabile, a livello logico ancor prima che giuridico, un margine di colpevolezza in 
capo al professionista che ha seguito i suggerimenti diagnostici e terapeutici offerti dalla 
migliore scienza ed esperienza di quel determinato contesto storico-sociale. 
In altri termini, se le linee guida rappresentano la concretizzazione della regola cautelare 
che in quelle circostanze spazio-temporali avrebbe osservato l’agente modello, come è 
possibile muovere una censura a titolo di colpa al soggetto che a tale direttiva 
comportamentale ha uniformato la propria azione
143
? 
A questa domanda, a ben vedere, si può trovare una risposta che garantisca la coerenza 
logica e giuridica della norma che si esamina
144
.  
Il riferimento alla colpa del medico che si attiene a linee guida e buone pratiche 
accreditate è infatti riscontrabile, in via di prima approssimazione, in tutte le ipotesi 
nelle quali le circostanze concrete suggerivano al sanitario di adottare una strategia 
terapeutica diversa da quella indicata in via astratta dalle linee guida
145
.   
Ad una conclusione siffatta era pervenuta anche la giurisprudenza che, prima 
dell’entrata in vigore dell’art. 3 l.189/2012, si era interrogata circa la valenza delle linee 
guida in sede medico legale.  
Come ricordato in precedenza, infatti, la Corte di Cassazione aveva affermato il 
principio secondo il quale  tali documenti non forniscono indicazioni di valore assoluto; 
non si poteva pregiudizialmente escludere che il medico, compiendo una scelta 
                                                 
143
 Ha osservato, sul punto, A. VALLINI, op. cit., p. 743: «accanto alla colpa per negligenza, imprudenza 
o imperizia, e per inosservanza di leggi, regolamenti, ordini e discipline, dobbiamo adesso confrontarci 
con questa (nuova?) categoria di colpa nonostante l’osservanza di linee guida e buone pratiche in ambito 
medico, scientificamente avvalorate. Parrebbe quasi una contraddizione in termini: in culpa sine culpa? si 
è domandato taluno». 
144
 A. DI LANDRO, Le novità normative in tema di colpa penale (l.189/2012, c.d. “Balduzzi”). Le 
indicazioni del diritto comparato, cit., p. 842. 
145
 Per un primo commento in tal senso, F. VIGANÓ, L’art. 3 comma 1 del d.l. 13 settembre 2012 n. 158, 
come modificato dalla legge di conversione approvata in via definitiva dal Senato”, in 
http://www.penalecontemporaneo.it; C. BRUSCO, op. cit., p. 70; P. PAVICH, op. cit., p. 910; D. 
PULITANÓ, op. cit., p.76. 
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Ciò premesso, un primo fondamentale elemento da tenere presente per cogliere il senso 
della nuova disciplina è il fatto che le linee guida non contengono regole cautelari rigide 
e immutabili, ma si limitano a prevedere suggerimenti che devono essere applicati alla 




Una seconda ragione per la quale il semplice rispetto delle linee guida e delle buone 
pratiche accreditate non è di per sé sufficiente ad escludere la colpa si rinviene nella 
tendenziale non esaustività delle stesse ai fini della determinazione delle regole cautelari 
che convergono a disciplinare ciascuna vicenda
148
. 
Infine, un terzo caso paradigmatico dove si impone al medico di discostarsi dalle 
direttive comportamentali è quello in cui queste non siano state tempestivamente 
aggiornate. In tale ipotesi l’individuazione della regola cautelare da seguire andrà 
                                                 
146
 Emblematica, in tal senso , Cass., sez. IV, sentenza n. 2865 del 2001 (pres. Fattori; rel. Losapio; imp. 
Bizzarri) in C.E.D. Cass., Rv. 220789, laddove la Suprema Corte afferma che «è corretto, e conforme ai 
principi del diritto, valorizzare l’autonomia del medico nelle scelte terapeutiche poiché l’arte medica, 
mancando, per sua stessa natura, di protocolli scientifici a base matematica, cioè di pre-dimostrata 
rigorosa successione di eventi, spesso prospetta diverse pratiche o soluzioni che l’esperienza ha 
dimostrato efficaci, da scegliere oculatamente in relazione a una cospicua serie di varianti che, legate al 
caso specifico, solo il medico nella contingenza della terapia può apprezzare. Questo concetto di libertà 
nelle scelte terapeutiche del medico è un valore che non può essere compresso a nessun livello né 
disperso  per nessuna ragione, pena la degradazione del medico a livello di semplice burocrate, con gravi 
rischi per la salute di tutti». 
147
 Merita di essere ricordata, a questo proposito, la più volte citata Cass., sez. IV, sentenza 35922 del 
2012 (pres. Brusco; rel. Foti; imp. Grassini) in C.E.D. Cass., Rv. 249750, secondo la quale «può ritenersi 
conclusione condivisa che l’adeguamento o il non adeguamento del medico alle linee guida non escluda 
né determini automaticamente la colpa. È evidente, infatti, che le linee guida contengono valide 
indicazioni generali riferibili al caso astratto, ma è altrettanto evidente che il medico è sempre tenuto ad 
esercitare le proprie scelte considerando le circostanze peculiari che caratterizzano il caso concreto e la 
specifica situazione del paziente, nel rispetto della volontà di quest’ultimo, al di là delle regole 
cristallizzate nei protocolli medici. La verifica circa il rispetto delle linee guida va, pertanto, sempre 
affiancata a un’analisi – svolta eventualmente attraverso perizia – della correttezza delle scelte 
terapeutiche alla luce della concreta situazione in cui il medico si è trovato ad intervenire». Cfr p. 130. 
148
 Numerose le pronunce giurisprudenziali con le quali è stato ribadito tale concetto: Cass., sez. IV, sent. 
n. 38154 del 2009 (pres. Campanato; rel. Licari; imp. Ronzoni), in C.E.D. Cass., Rv. 245781, «risponde 
di omicidio colposo il cardiologo che attesti l’idoneità alla pratica sportiva agonistica di un atleta, in 
seguito deceduto nel corso di un incontro ufficiale di calcio a causa di una patologia cardiologica, nella 
specie cardiomiopatia ipertrofica, non diagnosticata dal sanitario per l’omessa effettuazione di esami 
strumentali di secondo livello che, ancorché non richiesti dai protocolli medici, dovevano ritenersi 
necessari in presenza di anomalie del tracciato elettrocardiografico desumibili dagli esami di primo 
livello». 
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compiuta recuperando i tradizionali parametri valutativi della prevedibilità e 
dell’evitabilità in concreto dell’evento. 
Orbene, su posizioni di sostanziale continuità con l’indirizzo ermeneutico sinora esposto 
sembra essersi attestata la Suprema Corte allorché, chiamata a pronunciarsi sui primi 
procedimenti sottoposti al suo esame successivamente all’entrata in vigore dell’art. 3 
l89/2012, ha dovuto sciogliere l’apparente nodo gordiano che si nasconde nella 
configurabilità di un rimprovero per colpa in capo al medico che si sia attenuto alle 
linee guida e alle buone pratiche accreditate. 
Nella più volte citata sentenza Cantore
149
 la Corte, dopo aver rilevato che la 
disposizione presenta un’apparente contradditorietà,  ha affermato che «potrà ben 
accadere che il professionista si orienti correttamente in ambito diagnostico o 
terapeutico, si affidi cioè alle strategie suggeritegli dal sapere scientifico consolidato, 
inquadri correttamente il caso nelle sue linee generali e tuttavia, nel concreto farsi del 
trattamento, commetta qualche errore pertinente proprio all'adattamento delle direttive 
di massima alle evenienze ed alle peculiarità che gli si prospettano nello specifico caso 
clinico. […] potrà pure accadere che, sebbene in relazione alla patologia trattata le linee 
guida indichino una determinata strategia, le già evocate peculiarità dello specifico caso 
suggeriscano addirittura di discostarsi radicalmente dallo standard, cioè di disattendere 
la linea d'azione ordinaria. Anche in tale ambito trova applicazione la nuova 
normativa». 
Le conclusioni a cui è pervenuta la Corte regolatrice sono per lo più condivise, seppure 
con alcuni opportuni approfondimenti, dalla dottrina che finora si è occupata della 
questione. 
Secondo un illustre Autore
150
, che non ha esitato a definire il problema frutto di 
un’imperfetta formulazione terminologica della disposizione, non vi sarebbe alcuna 
insormontabile contraddizione nel ritenere in colpa chi ha rispettato le linee guida e le 
buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica. 
Per meglio delineare i termini del problema è tuttavia necessario distinguere due ipotesi. 
Da un lato vi è il caso di colpa derivante dall’inosservanza di regole preventive aventi 
                                                 
149
 Cfr p.135. 
150
 F. GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale secondo il decreto Balduzzi, in Rivista italiana di 
medicina legale, 2013, 2, p. 830. 
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ad oggetto fattori di rischio non coperti dalle cautele procedimentali o dalle buone 
pratiche mediche; dall’altro si attestano le figure di responsabilità determinate 
dall’erronea esecuzione delle indicazioni previste dalle linee guida e dalle buone 
pratiche.  
Orbene, secondo la tesi che si espone la limitazione di responsabilità prevista 
dall’articolo 3 della legge 189/2012 dovrebbe essere circoscritta esclusivamente al 
secondo gruppo di ipotesi sopra descritte
151
. Nel primo insieme di fattispecie, infatti, 
sarebbero compresi comportamenti colpevoli che non potrebbero beneficiare di alcun 
regime privilegiato perché i fattori di rischio che la norma cautelare violata mirava a 
neutralizzare erano fronteggiabili con precauzioni di comune esperienza. Le condotte 
ascrivibili nel secondo gruppo, invece, andrebbero esenti da responsabilità solo qualora 
la discrasia rispetto al precetto enunciato dalle leges artis sia minima e trascurabile in 
quanto siffatte condotte «da punto di vista oggettivo non alterano in modo significativo 
l’ambito applicativo del rischio consentito e, dal punto di vista soggettivo, si riducono a 
violazioni dei protocolli non facilmente evitabili e come tali caratterizzati da un basso 
livello di rimproverabilità».
152
   
Secondo un diverso approccio interpretativo
153
, che pur concorda con le indicazioni di 
massima offerte dalla sentenza Cantore sopra riportate, per meglio lumeggiare le 
fattispecie in cui il sanitario che si attiene alle linee guida può essere chiamato a 
rispondere in sede penale è necessario operare ulteriori precisazioni.  
La premessa concettuale dalla quale occorre prendere le mosse è il postulato secondo 
cui le linee guida non esauriscono in termini rigidi l’area delle regole cautelari che 
possono  governare la gestione del singola episodio; per poter teorizzare la colpa del 
medico bisogna quindi ammettere la sussistenza di una pluralità di direttive 
comportamentali incidenti sul medesimo rischio che, unitamente considerate, danno 
luogo ad un autentico concorso di norme di condotta. 
                                                 
151
 ID, ibid.  
152
 ID, Ibid., il quale tuttavia non manca di osservare che, aderendo a questa impostazione restrittiva, la 
valenza innovativa recata dall’art. 3 l. 189/2012 si riduce notevolmente, arrivando a ricadute applicative 
che non si discostano da quelle a cui si sarebbe potuti giungere mediante l’applicazione dell’art. 2236 del 
codice civile anche in punto di accertamento della colpa penale. 
153
 A. VALLINI, op. cit., p. 744. 
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Una prima ipotesi di concorso è quello di tipo apparente
154
, che ricorre quando 
«prescindendo dalla generica coincidenza nominalistica e nosografica tra “classe di 
casi” considerata dalle linee guida (o dal protocollo) e quella a cui può ricondursi la 
vicenda concreta – la portata preventiva della singola regola “”codificata”, che il 
medico applica è incongruente rispetto allo specifico e concreto rischio, inerente a quel 
singolo segmento del processo diagnostico terapeutico, per la cui gestione è dunque 
adatta soltanto una diversa lex artis non esplicitata in linee guida». 
In secondo luogo, è ipotizzabile un concorso cumulativo
155
 «tra le linee guida (o buone 
pratiche in genere) e le ordinarie regole di diligenza e prudenza, che naturalmente 
“integrano” quelle di perizia, agendo su un altro piano; oppure quando i dettami delle 
guidelines sono in varia guisa bisognosi di combinarsi con ulteriori leges artis non 
codificate (perché, ad esempio, danno per scontati i “dettagli” di certi trattamenti, o non 
ammettono esse stesse un ventaglio di possibili opzioni, tra le quali sta alla sapienza del 
medico operare una selezione): situazione, questa seconda, difficilmente ravvisabile 
rispetto ai protocolli, che, appunto, si caratterizzano per l’estremo dettaglio». 
Infine, è si parla di concorso alternativo
156
 «nel caso in cui la raccomandazione 
contenuta nella linea guida o nel protocollo è effettivamente volta a contenere il “tipo” 
di rischio in concreto sussistente, ma esattamente allo stesso scopo sono predisposte 
differenti regole cautelari. Si potrebbe ulteriormente distinguere fra alternatività 
apparente ed effettiva. La prima si ha quando il precetto cautelare della linea guida, pur 
essendo in origine concepito – alla stregua delle conoscenze allora disponibili – proprio 
per fronteggiare quella situazione clinica, come concretamente connotata, tuttavia 
risulta oggi adeguato allo scopo, come evidenziato da successive acquisizioni, sicché le 
raccomandazioni alternative sono, a ben guardare, le uniche meritevoli di essere 
osservate. Un’alternatività effettiva emerge, invece, quando tutti i precetti operativi che 
si pongono a confronto, positivizzati o non positivizzati, hanno una effettiva idoneità 
precauzionale, fosse pure differenziata: si pensi al caso in cui, per l’asportazione di un 
certo tumore, risulti efficace sia un trattamento chirurgico “tradizionale” – prescritto 
dalle linee guida – sia un trattamento innovativo». 
                                                 
154
 ID, ibid. 
155
 ID, ibid. 
156
 ID, ibid. 
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Ciò chiarito, è ora possibile valutare a quali di queste situazioni si sia riferito il 
legislatore quando ha sancito il restringimento dell’area del penalmente rilevante per 
l’esercente la professione sanitaria che si sia conformato alle linee guida o alle buone 
pratiche accreditate dalla comunità scientifica.  
Orbene, è fuor di dubbio che non potrà beneficiare del più mite trattamento introdotto 
dalla legge 189/2012 il medico che fa ricorso a guidelines che, già valutate nella loro 
portata astratta e  prescindendo dalle concrete modalità applicative della stesse, non 
risultano conferente rispetto al caso specifico sottoposto al suo esame.  
La precondizione per l’applicazione della disciplina dell’articolo 3 è infatti l’essersi 
adeguati ad una linea guida ed è evidente che l’osservanza di un precetto implica, come 
premessa logica, che ne siano rispettati anzitutto i suoi presupposti applicativi. 
Sostanzialmente analoga a quella appena descritta è anche l’ipotesi definita di concorso 
apparente. A ben vedere, anche in questa fattispecie il medico fa uso delle indicazioni 
diagnostico-terapeutiche suggerite per trattare un caso in relazione al quale tali direttive 
di comportamento non si attagliano poiché le peculiarità concrete portano la patologia 
del tutto al di fuori dai perimetri esterni della linea guida utilizzata. Operando quello che 
ben può essere definito un errore di sussunzione, il sanitario erra nell’applicazione delle 
direttive e, di fatto, non si attiene alle linee guida medesime. Pertanto, stante l’assenza 
del fondamentale presupposto per l’applicazione dell’art. 3 l. 189/2012, in una simile 




Decisamente più complesso è invece il caso sopra definito di concorso cumulativo di 
regole cautelari. L’ipotesi paradigmatica ascrivibile a tale classe di fattispecie è quella 
del medico che opera un intervento chirurgico ottemperando puntualmente a tutte 
indicazioni prescritte dalle linee guida e dalle buone pratiche accreditate ma che, ciò 
nonostante, cagioni una lesione a causa o di un difetto di ordinaria diligenza o del 
mancato rispetto di una norma cautelare di perizia aggiuntiva rispetto a quelle 
codificate. 
                                                 
157
 Precisa ID, op. cit., p. 745, che non si vede alcuna buona ragione per trattare con maggiore indulgenza 
un simile difetto di perizia, che è in tutto pari a qualsiasi altra ipotesi di inesatta valutazione del rischio 
clinico su cui le linee guida non esercitano alcuna influenza “motivazionale”, dunque neppure scusante, 
visto che la scelta se attenersi a simili precetti semmai dipende da quella previa valutazione. 
 
Alberto Carboni - Linee guida e colpa del medico -  
Tesi di Dottorato in Diritto ed Economia dei Sistemi Produttivi - 
Università degli Studi di Sassari. 
79 
 
Il problema che si pone in un’eventualità siffatta è comprendere se per la violazione 
ulteriore il sanitario debba rispondere secondo i criteri di imputazione soggettiva 
ordinari oppure se l’essersi comunque attenuto alle linee guida generali consenta 
l’inquadramento dell’intera fattispecie entro i confini dell’articolo 3 della legge 
189/2012.   
Secondo la dottrina che ora si illustra, la soluzione al quesito dovrebbe essere 
nettamente negativa. In particolare, si osserva che «quando le linee guida raccomandano 
certi trattamenti sottintendono che vengano eseguiti con perizia, diligenza e prudenza. 
Quindi, nell’esempio che adesso interessa, il medico in realtà non si attiene alle linee 
guida, perché ne tradisce certe implicite implicazioni. Si può diversamente argomentare: 
l’errore da cui dipende l’esito negativo non è stato compiuto attenendosi alle linee 
guida, per il semplice fatto che rispetto a quello specifico atto, a quella particolare 
frazione di trattamento, le linee guida non prescrivevano niente, rinviando semmai a 
regole di altra natura. Perché mai, d’altronde, un simile difetto di diligenza, prudenza o 
perizia dovrebbe essere giudicato in virtù di criteri più benevoli del solito? Perché mai, 
per continuare nell’esempio, il medesimo errore nell’esecuzione di una sutura, 
espressivo di una colpa lieve, dovrebbe essere penalmente rilevante o irrilevante a 
seconda che sia stato compiuto nel contesto di un intervento prescritto da una lex artis 
“non codificata”, ovvero da una guideline o altra best practice formalizzata? Una 
disparità di trattamento di cui davvero sfuggirebbe la ratio, anche per il fatto di 
dipendere dall’esistenza o no di linee guida o protocolli scritti nel settore, circostanza 




Alla luce di quanto esposto, non pare dunque errato affermare che l’unica eventualità in 
cui può trovare spazio la novella del 2012 è quella del concorso alternativo di regole 
cautelari, sia esso apparente o effettivo. 
L’ipotesi classica di  questa tipologia di concorso è quella che si verifica allorché, da 
una lato, il medico seleziona correttamente la linea guida e segue senza errori le 
indicazioni diagnostico-terapeutiche ivi prescritte ma, dall’altro lato, tale condotta non 
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 ID, op. cit., p. 746. 
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evita l’evento infausto perché sarebbe stato possibile un miglior risultato facendo 
ricorso ad un precetto cautelare diverso da quello positivizzato. 
Una simile conclusione ha il pregio di rimanere fedele sia alla lettera della legge che 
alla sua ragione ispiratrice. Sotto il primo profilo, è innegabile che il sanitario, pur non 
riuscendo a conseguire un successo terapeutico, si è comunque attenuto a 
raccomandazioni che, a differenza di quanto avviene per le altre tipologie di concorso 
precedentemente analizzate, erano specificamente dirette a impedire la classe di eventi 
lesivi che si intendeva evitare. Per quanto riguarda l’aspetto della ratio legis, il 
restringimento dei casi di responsabilità ai soli connotati da colpa grave appare 
giustificato dall’affidamento che il professionista ha riposto nella bontà del percorso 
diagnostico e terapeutico suggerito da fonti autorevoli e convincenti quali sono le linee 
guida e le buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica.  
In altri termini, il professionista che si uniforma alle regola cautelare offerta da fonti di 
cognizioni scritte che si propongono di sintetizzare il meglio della scienza ed esperienza 
di un dato contesto storico versa in uno stato soggettivo di minore rimproverabilità 
rispetto a colui che tali indicazioni ha arbitrariamente disatteso. 
Se dunque questa è la ragione che giustifica il più mite criterio di imputazione 
soggettiva, si deve allora ritenere che al sanitario potrà essere mosso un rimprovero per 
non essersi discostato dalle linee guida solo quando la diversa condotta terapeutica era 
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 ID, op. cit., p. 747, secondo il quale: «perché si possa esigere che il medico si discosti dalle linee guida 
ed osservi altre regole cautelari è necessario che queste ultime siano connotate da una percettibilità e 
persuasività superiori a quella propria di regole scritte e per definizione “accreditate dalla comunità 
scientifica”. È quindi necessario che le regole “alternative”, e la loro maggiore efficacia preventiva, siano 
dal professionista realmente conosciute, o conoscibili se egli avesse adempiuto un dovere di 
aggiornamento e approfondimento non straordinario, o percepibili in ragione di un dovere di 
aggiornamento straordinario, che però da lui poteva pretendersi in ragione della sua specifica 
professionalità (si pensi a un medico ricercatore che, sul piano scientifico, sta approfondendo esattamente 
quel settore). In questa prospettiva, dunque, ai fini dell’art. 3, comma 1, della legge 189/2012 la colpa è 
grave quando, ponendosi in varia misura dal punto di vista del soggetto agente (secondo  le diverse 
ricostruzioni in tema di colpa), si possa affermare che la regola alternativa disattesa era particolarmente 
riconoscibile e convincente, a dispetto delle contrarie indicazioni di linee guida accreditate presso la 
comunità scientifica». 
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8. La colpa grave 
 
Il restringimento della responsabilità penale dell’esercente la professione sanitaria che 
abbia rispettato i parametri menzionati dall’articolo 3 della legge 189 del 2012 ai soli 
casi di colpa grave è indubbiamente l’aspetto centrale della novella. 
Numerosi sono però i problemi che derivano dal richiamo al concetto di colpa grave. 
In primo luogo, occorre ricostruire il lungo e complesso dibattito che, ormai da decenni, 
imperversava in dottrina e giurisprudenza circa la possibilità di applicare l’art. 2236 del 
codice civile in sede penale e, seguendo questa strada, limitare la responsabilità del 
medico che abbia affrontato casi di speciale difficoltà alle sole ipotesi nelle quali egli 
versi in colpa grave. 
In secondo luogo, è necessario definire la nozione di gravità della colpa e valutare la sua 
compatibilità con il principio di precisione della fattispecie penale. 
Infine, bisognerà chiedersi se la limitazione della responsabilità riguardi tanto 
l’imperizia, quanto la negligenza e l’imprudenza o se, al contrario, ponendosi nel solco 
della consolidata giurisprudenza costituzionale e di legittimità formatasi nel corso degli 
ultimi decenni, il nuovo criterio di imputazione non possa comunque avere cittadinanza 
nei casi di negligenza e di imprudenza. 
 
8.1. Responsabilità del medico e colpa grave 
8.1.1.  Un breve excurus storico  
 
L’individuazione del criterio di imputazione della responsabilità colposa in capo ai 
medici è stata per lungo tempo al centro del dibattito scientifico
160
. 
                                                 
160
 Per un’accurata ricostruzione del tema si veda A. DI LANDRO, I criteri di valutazione della colpa 
penale del medico, dal limite della gravità ex art. 2236 c.c. alle prospettive della gross negligence 
anglosassone, in L’indice penale, 2004, pp. 733-769, il quale ritiene di poter suddividere il percorso 
compiuto dalla giurisprudenza in materia in cinque periodi: 1) periodo della comprensione, 2) 
applicazione del limite della colpa grave (mutuato dall’art. 2236 del codice civile), 3) distinzione 
dell’imperizia dalla negligenza e dall’imprudenza, 4) ulteriore restrizione del criterio dell’imperizia grave 
ai casi di problemi tecnici di speciale difficoltà, 5) contestualità di orientamenti diversi. Ampi riferimenti 
sull’argomento anche in R. BLAIOTTA,  La responsabilità medica: nuove prospettive per la colpa, Testo 
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I principali problemi interpretativi erano sorti sia a causa dell’assenza di una specifica 
disposizione penale che disciplinasse tali fattispecie, sia per la peculiare fisionomia 
dell’attività sanitaria e per i fondamentali valori della persona sulla quale incide il 
lavoro del terapeuta. Se da un lato si poneva la necessità di non costituire ingiustificate 
aree di privilegio, dall’altro lato si avvertiva il bisogno di garantire all’operatore la 
dovuta serenità d’azione.  
Nel tentativo di contemperare tali contrapposte esigenze, nelle più risalenti pronunce i 
giudici di legittimità esprimevano l’opportunità di disegnare un sistema nel quale la 
responsabilità penale del professionista poteva configurarsi solo nei casi di colpa grave, 
ossia di macroscopica violazione delle più elementari regole dell'arte.  
Il substrato normativo dell’impostazione seguita dalla Suprema Corte andava ricercato 
negli articoli 1176, comma 2, c.c. («nell’adempimento delle obbligazioni inerenti 
all’esercizio di una attività professionale la diligenza deve valutarsi con riguardo alla 
natura dell’attività esercitata») e 2236 c.c. («se la prestazione implica la soluzione di 
problemi tecnici di speciale difficoltà il prestatore d’opera non risponde se non in caso 
di dolo o colpa grave»).  
Sulla base delle norme ora citate si affermava il principio, costantemente ribadito nella 
giurisprudenza di merito e di legittimità più risalente, secondo il quale la colpa del 
sanitario doveva essere valutata con larghezza di vedute e comprensione perché la 
scienza non determina in ordine allo stesso male un unico criterio tassativo di cure. 
Nelle pronunzie riconducibili a questo filone
161
 si legge che la malattia si manifesta 
talvolta in modo non chiaro, con sintomi equivoci che possono determinare un errore di 
apprezzamento e che sovente non esistono criteri diagnostici e di cura sicuri. Pertanto, 
nell'ambito dell’attività medica la colpa grave si riscontrava solo nell'errore 
inescusabile, che trovava origine o nella mancata applicazione delle cognizioni generali 
                                                                                                                                               
della relazione al convegno “reato colposo e modelli di responsabilità” organizzato in Ravenna 
dall’associazione Franco Bricola, in http://www.penalecontemporaneo.it.  
161
 In tal senso, fra le tante, Cass., sez. IV,  sent. n. 447 del 1967 (pres. Rosso, rel. Zema; imp. Izzo), in 
C.E.D. Cass., Rv. 104929: «la colpa professionale del sanitario deve essere valutata dal giudice 
con larghezza di vedute e comprensione, sia perché la scienza medica non determina in ordine allo stesso 
male un unico criterio tassativo di cure, sia perché nell'arte medica l'errore di apprezzamento è sempre 
possibile. Pur tuttavia la esclusione di colpa professionale medica trova un limite nella condotta del 
professionista incompatibile col minimo di cultura e di esperienza che deve legittimamente pretendersi da 
chi sia abilitato all'esercizio della professione medica». 
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o nel difetto di quel minimo di abilità e perizia tecnica nell'uso dei mezzi manuali che il 
medico deve essere sicuro di poter gestire correttamente o, infine, nell’assenza di 
prudenza o di diligenza, che non devono mai difettare in chi esercita la professione 
sanitaria. 
L’impostazione così delineata trovava l’avallo di quella parte della dottrina che reputava 
necessaria l’estensione dei parametri di giudizio sanciti dall’art. 2236 del codice civile 
in sede penale al fine di garantire la coerenza complessiva dell’ordinamento: sarebbe 
stato del tutto illogico, oltre che in contrasto con la definizione della sanzione penale in 
termini di extrema ratio, qualificare come reato un comportamento caratterizzato da 




La ricostruzione finora prospettata non venne però condivisa dal Tribunale di Varese il 
quale, con ordinanza del 12 luglio 1971, sollevò questione di legittimità costituzionale 
degli artt. 42 e 589 c.p., nella parte in cui permettevano che «nella valutazione della 
colpa  il giudice attribuisse rilevanza solo ai gradi di colpa di tipo particolare», così 
determinando una ingiustificata condizione di privilegio dei cittadini di fronte alla legge 
a seconda del possesso o meno di un titolo accademico. 
Chiamata a pronunciarsi sul punto,  la Corte Costituzionale (sent. 28 novembre 1973, n. 
166)
163
 ha sostanzialmente recepito le linee dogmatiche tracciate dalla dottrina 
precedentemente esposta, affermando che dagli artt. 589, 42 e 43 c.p. e dall'art. 2236 c. 
c. è ricavabile una disciplina finalizzata a fronteggiare due opposte esigenze: quella di 
non mortificare l'iniziativa del professionista col timore di ingiuste rappresaglie in caso 
di insuccesso e quella, inversa, di non indulgere verso non ponderate decisioni o 
riprovevoli inerzie. Tale peculiare regime era stato ritenuto applicabile ai soli casi in cui 
la prestazione comportava la soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà; inoltre, 
esso riguardava l'ambito della perizia e non anche quello della diligenza e della 
prudenza. Pertanto, considerato che la deroga alla sistematica generale della 
                                                 
162
 In questo senso F. ANGIONI, Note sull’imputazione dell’evento colposo con particolare riferimento 
all’attività medica, AAVV, Studi in onore di Giorgio Marinucci, a cura di Dolcini Emilio, Paliero Enrico, 
Milano, 2006; A. CRESPI, La “colpa grave” nell’esercizio dell’attività medico-chirurgica, in Rivista 
italiana di diritto e procedura penale, 1973, p. 978; A. MANNA, Trattamento medico-chirurgico, in 
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responsabilità colposa aveva un'adeguata ragion d'essere ed era contenuta entro il 
circoscritto tema della perizia, la Corte aveva concluso statuendo che non vi era alcuna 
lesione del principio di uguaglianza. 
Il quadro dogmatico risultante a seguito dell’intervento della Consulta è stato poi 
profondamente modificato dalla giurisprudenza formatasi a partire dagli anni Ottanta. 
Fattasi strada una visione relazionale del rapporto tra sanitario e paziente, si era 
consolidata un’impostazione contrapposta, che escludeva qualsiasi dignità nel settore 
penale all'art. 2236 del codice civile
164
. Si riteneva, in particolare, che la norma civile 
riguardasse solo il risarcimento del danno nei casi in cui la prestazione professionale 
implicasse la soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà e non potesse quindi 
trovare spazio in sede penale né in via estensiva, data la completezza e l'omogeneità 
della disciplina della colpa, né in via analogica, vietata per il carattere eccezionale della 
disposizione rispetto ai principi in materia
165
. A ciò si aggiungeva che nel sistema 
                                                 
164
 Sul punto, si veda, Cass., sez. IV, sent. n. 9367 del 1981 (pres. Valentino; rel. Satta Flores; imp. Fini), 
in C.E.D. Cass. Rv. 150648:«la sussistenza della colpa professionale del sanitario deve essere valutata 
con larghezza e comprensione, per le peculiarità dello esercizio dell'arte medica e per le difficoltà dei casi 
particolari, ma pur sempre nell'ambito dei criteri dettati, per la individuazione della colpa medesima, dalla 
norma dell'art. 43 cod. pen. . L’accertamento non può essere effettuato in base agli elementi dettati 
dall'art. 2236 cod. civ., secondo cui il prestatore d'opera è esonerato dall'obbligo del risarcimento dei 
danni quando la prestazione implichi la soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà, tranne che 
nell'ipotesi che abbia commesso il fatto con dolo o colpa grave. L'applicazione di questa norma non può 
avvenire con interpretazione analogica, perché vietata per il carattere eccezionale della disposizione 
rispetto ai principi generali (artt. 1176, 1218, 2043 cod. civ.). Essa è inoltre esclusa per la sistematica 
disciplina del dolo e della colpa in diritto penale. Il grado della colpa è infatti previsto soltanto come 
criterio per la determinazione della pena (art. 133 cod. pen.) o come circostanza aggravante (art. 61 n. 3 
cod. pen.), ma in nessun caso per determinare la stessa sussistenza dell'elemento psicologico del reato. Il 
minor grado di colpa cioè non può avere giammai efficacia discriminante»; Cass. sez. IV, sent. n. 39637 
del 2002 (pres. Pioletti; rel. Marzano; imp. Amato) in C.E.D. Cass., Rv. 222930: «ai fini penalistici, la 
colpa medica va valutata alla stregua degli ordinari criteri dettati dall’art. 43 c.p. e non di quelli dettati 
dall’art. 2236 c.c., per cui può venire in rilievo anche la colpa lieve, da rapportarsi, peraltro, in termini di 
esigibilità, al parametro oggettivo dell’homo eiusdem condicionis et professionis, tenendo conto, tra 
l’altro, con riguardo alla scusabilità o meno dell’errore, del grado di difficoltà tecnico-scientifico e dei 
conseguenti, eventuali margini di opinabilità che il caso presenta, ferma restando poi la possibilità che la 
colpa, oltre che nell’imperizia, possa consistere anche in negligenza o imprudenza le quali abbiano anche 
esse concorso a determinare l’errore». 
165
 Sull’impossibilità di operare una sorta di trasmigrazione della disciplina civilistica in sede penale si era 
espresso P. AVECONE, La responsabilità penale del medico, Padova, 1981, p. 104, per il quale «il diritto 
civile tutela alcuni interessi (per lo più patrimoniali e privati) mentre il diritto penale ne protegge altri (di 
natura pubblica) […] è sempre sbagliato utilizzare in un determinato settore del diritto principi e norme di 
diversa estrazione. E ciò perché differenti sono le motivazioni che ispirano le norme e diverse le finalità 
che si vogliono raggiungere»; v. anche N. MAZZACUVA, Problemi attuali in materia di responsabilità 
penale del sanitario, in Rivista italiana di medicina legale, 1994, p. 408; R.RIZ, Medico (responsabilità 
penale), in Enciclopedia Giuridica Treccani, XIX, 1990. 
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penale il grado della colpa importava solo ai fini della determinazione della sanzione, 
rimanendo invece del tutto estraneo a considerazioni circa l’an respondeatur. 
Messo da parte il rigore che ispirava l’orientamento da ultimo esposto, negli ultimi anni 
si è infine assistito ad un progressivo temperamento di tale ricostruzione e alla 
rivalutazione delle disposizioni civilistiche in tema di responsabilità professionale.  
Si è sostenuto, infatti, che sebbene l’articolo 2236 del codice civile non possa fare 
ingresso né diretto né indiretto nel processo penale, esso debba comunque essere 




 che recepiscono questo indirizzo, la Corte regolatrice ha precisato 
che il canone di giudizio dell’art. 2236 c.c. opera anche in sede di ponderazione della 
colpa professionale del medico quando la vicenda specifica sottoposto al suo esame 
presuppone la soluzione di problemi di speciale difficoltà.  
È però importante sottolineare che nel sistema così enucleato l’ingresso in ambito 
penalistico dei criteri desumibili dall’art. 2236 c.c. avviene non già per effetto 
dell’applicazione diretta della disposizione contenuta nel codice civile, ma come regola 
di esperienza cui il giudice deve attenersi nel apprezzare l’addebito di imperizia quando 
si versi in una situazione emergenziale
167
 o quando il caso implichi la soluzione di 
questioni tecniche di non comune complessità.  
                                                 
166
 Si veda, sul punto, Cass., sez. IV, sent. n. 3592 del 2007 (pres. Coco; rel. Bartolomei; imp. Buggé) in 
C.E.D. Cass., Rv. 237875. Nello stesso senso si collocano Cass., sez. IV, sent. n. 16328 del 2011 (pres. 
Marzano; rel. Blaiotta; imp. Montalto), in C.E.D. Cass., Rv. 251960, «in tema di colpa professionale 
medica, la norma prevista dall'art. 2236 cod. civ. trova applicazione come regola di esperienza cui 
attenersi nel valutare l'addebito di imperizia del sanitario qualora il caso concreto imponga la soluzione di 
problemi di speciale difficoltà di carattere tecnico-scientifico. (Nella specie, relativa ad errore diagnostico 
in un'ipotesi di coma dipendente da dissezione dell'aorta ma attribuito dai medici curanti a problemi 
neurologici ancorché all'esito di esami cardiologici specifici, la Corte ha osservato che la particolare 
difficoltà ricorre anche laddove si versi in situazioni di emergenza turbate dall'impellenza)».  
167
 Con specifico riguardo alle situazioni di emergenza si veda Cass., sez.  IV, sent. n. 4391 del 2012 
(pres. Marzano; rel. Blaiotta; imp. Di Lella), in C.E.D. Cass., Rv. 251941, «in tema di colpa professionale 
del medico, il principio civilistico di cui all'art. 2236 cod. civ. che assegna rilevanza soltanto alla colpa 
grave può trovare applicazione in ambito penalistico come regola di esperienza cui attenersi nel valutare 
l'addebito di imperizia, qualora il caso concreto imponga la soluzione di problemi di speciale difficoltà 
ovvero qualora si versi in una situazione di emergenza, in quanto la colpa del terapeuta deve essere 
parametrata alla difficoltà tecnico-scientifica dell'intervento richiesto ed al contesto in cui esso si è svolto. 
Ne consegue che non sussistono i presupposti per parametrare l'imputazione soggettiva al canone della 
colpa grave ove si tratti di casi non difficili e fronteggiabili con interventi conformi agli standard. (In 
applicazione del principio di cui in massima la S.C. ha ritenuto immune da censure la decisione con cui il 
giudice di merito aveva affermato la sussistenza della responsabilità ex art. 589 cod. pen. del direttore 
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8.1.2. La colpa grave: nozione e ipotesi applicative 
 
L’articolo 3 della legge 189/2012 rappresenta l’atto conclusivo del percorso, lungo e 
non sempre coerente, di cui si è precedentemente dato conto in materia di 
individuazione del criterio di imputazione della responsabilità per colpa in capo al 
medico.  
L’esclusione della possibilità di muovere un rimprovero in sede penalistica per colpa 




Una significativa questione deriva dalla nota tripartizione romanistica che, facendo 
riferimento ai criteri determinativi del quidam de populo, del bonus pater familias e del 
                                                                                                                                               
sanitario di una casa di cura - nei confronti di un degente affetto da schizofrenia caduto da una finestra - il 
quale, nonostante la condizione del paziente fosse macroscopicamente peggiorata e gli fosse nota la 
necessità di nuove iniziative terapeutiche ed assistenziali, si astenne dal porre in essere le relative 
iniziative, di cui, peraltro, egli stesso aveva dato conto nel corso di un 'briefing')». 
168
 Particolarmente critica nei confronti della scelta del legislatore è O. DI GIOVINE, In difesa del c.d. 
decreto Balduzzi  (ovvero: perché non è possibile ragionare di medicina come se fosse diritto e di diritto 
come se fosse matematica.), cit., p. 18, per la quale «la seconda criticità denunciata dalla dottrina 
riguarda, come ricordato, il problematico richiamo alla colpa lieve. Al di là delle ricorrenti considerazioni 
sul deficit di tipizzazione legislativa, penso che dell’introduzione di un siffatto concetto non si sentisse il 
bisogno dal punto di vista, interno ed autoreferenziale, della teoria del diritto, cornice al cui interno la 
graduazione della colpa diviene inoltre, a mio avviso, difficilmente gestibile (in sé e non certo a causa 
delle inadempienze legislative). Voglio dire che una distinzione tra colpa lieve, ordinaria e grave è 
immaginabile e naturale all’interno di un sistema elementare, che poggi su una visione “ingenua” della 
colpa, come non meglio specificata imperizia (o negligenza o imprudenza, che dir si voglia). Mi sfugge 
invece la sua utilità in un mondo in cui esigenze di garanzia hanno da tempo suggerito alla dottrina 
elaborazioni sofisticate, sempre più attente alle peculiarità delle singole circostanze fattuali e di 
conseguenza refrattarie ad astrazioni generalizzanti. Quello del reato colposo è allo stato forse l’universo 
meno riducibile a rigide categorizzazioni e si presenta come un mondo (dottrinale) popolato, oltre che da 
misure oggettive (peraltro con tanto di homines eiusdem condicionis et professionis che cercano di 
personalizzare per quanto possibile il giudizio) e soggettive ( con richiami alle particolari conoscenze e/o 
capacità dell’agente)., da responsabilità per  assunzione e per organizzazione, da (c.d.) principi di 
affidamento e – aspetto assorbente – incidentalmente toccato da molte delle categorie citate – sempre più 
aperto alla valorizzazione della colpevolezza normativa, della esigibilità del comportamento conforme al 
dovere, della rimproverabilità soggettiva […] in tale mondo l’interprete avveduto già dispone degli 
strumenti per risolvere le singole questioni che gli si possano prospettare. Anzi, una volta recuperata la 
dimensione prognostica del giudizio colposo ed attuata attraverso i citati strumenti l’opportuna 
specificazione/concretizzazione della situazione di fatto, la mia impressione è che nella maggior parte dei 
casi ci si possa spingere a ritenere che non residui nemmeno spazio per graduare la colpa la quale, in tale 
prospettiva, o ci sarebbe o no. La scelta del legislatore rischia quindi di rivelarsi per la dottrina, nelle 
migliore delle ipotesi, un faticoso ingombro concettuale, nella peggiore, un rebus di soluzione 
impossibile». 
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vir diligentissimus, ha coniato le figure, rispettivamente, della  culpa lata, della culpa 
levis e della culpa levissima
169
. 
L’interrogativo che sorge è dunque quello relativo alla sussistenza, accanto alle 
ordinarie ipotesi di colpa lieve e di colpa grave, di una di una terza via, mediana fra le 
due appena indicate, che ben potrebbe essere definita di colpa ordinaria. Ed è evidente 
che, se si dovesse rispondere affermativamente a siffatto quesito, rimarrebbe da chiarire 
se questa forma di addebito sia o meno ricompresa nello scudo protettivo apprestato 
dall’articolo 3 della legge 189 del 2012. 
Il dubbio sorge in quanto il legislatore non si è limitato a sancire la responsabilità per i 
soli casi di colpa grave ma, utilizzando una litote, ha escluso la configurabilità di rilievi 
penali fondati sulla sola colpa lieve
170
. 
Secondo l’opinione alla stato decisamente maggioritaria171, non vi sarebbe alcuno 
spazio per tratteggiare un tertium genus che si aggiunga alla classica dicotomia colpa 
grave-colpa lieve
172
: la colpa ordinaria, di conseguenza, verrebbe a coincidere con 
quella lieve. 
Secondo una diversa interpretazione
173
, invece, non andrebbe escluso un differente 
approccio fondato sulla considerazione che la colpa grave postula la sussistenza di un 
quid pluris di negligenza, imprudenza e imperizia rispetto al comportamento osservato 
dall’agente modello. Pertanto, non sarebbe errato qualificare la colpa lieve alla stregua 
di un quid minoris, vale a dire una violazione meno marcata della regola cautelare a cui 
si ricollega il basso livello di prevedibilità ex ante dell’evento lesivo cagionato.  
Tale soluzione sembra trovare un timido riscontro giurisprudenziale in una recente 
pronuncia
174
 della Suprema Corte nella quale i giudici, dopo aver applicato la regola 
                                                 
169
 Rievocano la tripartizione riportata A. DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli 
all’individualizzazione della colpa penale nel settore sanitario. Misura oggettiva e soggettiva della 
malpractice, cit., p. 836; R. PARTISANI, La nuova responsabilità sanitaria dopo il decreto Balduzzi,  in 
Responsabilità civile e previdenza, 2013, p. 350. 
170
 Pone l’accento su questa insolita formulazione della disposizione P. POLI, op. cit.,  p. 94.  
171
 Fra i tanti, L. RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica: un 
problema irrisolto, in Diritto penale e processo, 2013,  p. 201. 
172
 In tal senso, C. BRUSCO, op. cit., p. 72, per il quale «poiché non esiste una terza forma di colpa 
(media) il giudice dovrà sforzarsi di delimitare l’ambito dei criteri utilizzabili per accertare quando la 
trasgressione della regola cautelare abbia effettivamente caratteristiche di minima entità». 
173
 P. POLI, op. cit., p. 95. 
174
 Cass., sez. IV, sent. n. 10615 del 2013 (pres. Sirena; rel. Izzo; imp. Perrotta) in C.E.D. Cass., Rv. 
25633. 
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sancita dall’art. 2236 del codice civile, hanno affermato che «in caso di ambiguità della 
sintomatologia è giusto che la responsabilità professionale del medico vada valutata 
secondo i parametri della colpa grave o, quantomeno, non lieve».  
Qualora si ritenesse che fra le poche righe ora citate sia dato scorgere il germe di una 
classificazione tripartita dei gradi della colpa, si dovrebbe concludere che il sanitario 
che si sia attenuto alle linee guida e alle buone pratiche accreditate andrebbe esente da 
rimprovero penale solo nella ipotesi marginali di colpa lieve, restando invece fermo il 
regime previgente di imputazione per quanto attiene le residue eventualità di colpa 
grave e di colpa ordinaria. 
Dato conto di tale primo scoglio esegetico, è ora necessario tentare di chiarire quando la 
responsabilità colposa può essere considerata grave, e quindi tuttora penalmente 
sanzionata, e quando invece essa deve essere ritenuta lieve, e perciò fuori dal campo di 
interesse del giudice penale. 
Il punto di partenza di questa analisi è la considerazione che l’articolo 43 del codice 
Rocco omette di indicare quando, e a quali condizioni, la colpa può essere qualificata 
grave. E, giova precisare, a tale lacuna non è dato né sopperire con una specifica norma 
definitoria eventualmente situata in un’altra sede del codice penale né, tantomeno, si 
rinvengono utili indicazioni classificatorie nell’articolo 3 della legge 189 del 2012. 
Invero, nell’ordinamento italiano l’unica definizione di colpa grave cristallizzata in una 
fonte positiva si trova nell’articolo 5, comma 3, del decreto legislativo 8.12.1997 n. 472, 
il quale, indicando i parametri in base ai quali giudicare la colpa in materia tributaria, 
afferma che «la colpa è grave quando l’imperizia o la negligenza del comportamento 
sono indiscutibili e non è possibile dubitare ragionevolmente del significato e della 
portata della norma violata e, di conseguenza, risulta evidente la macroscopica 
inosservanza di elementari obblighi tributari».   
Andando a ricercare utili criteri interpretativi in sede civilistica, è interessante 
ripercorrere i canoni orientativi elaborati per individuare i casi di speciale difficoltà 
della prestazione ex art. 2236 c.c. . 
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In particolare, dall’analisi dell’elaborazione dottrinale prevalente175 si evince che «la 
speciale difficoltà» è ipotizzabile in tutte quelle fattispecie dove si è in presenza di una 
malattia la cui manifestazione si palesa con una sintomatologia equivoca, idonea ad 
indurre errori di valutazione, di diagnosi e di terapia; oppure quando nei confronti di 
una malattia dalla sintomatologia chiara sussistono gravi dubbi che ne investono 
l’eziologia; o quando si manifesta la necessità di effettuare terapie antitetiche in ragione 
della pluralità di rischi; o, infine, quando il caso che il medico si trova ad affrontare 
manca di una letteratura scientifica sufficiente o sufficientemente univoca, ove cioè non 
vi sono sistemi diagnostici o terapeutici collaudati o questi sono diversi a seconda delle 
varie scuole.  
Ulteriori elementi che vengono in soccorso nell’attività esegetica che ci impegna 




Un primo interessante riferimento  può rinvenirsi nel «Progetto Riz», avente ad oggetto 
la rivisitazione del titolo I del codice penale. In tale schema di modifica si ipotizzava 
una rimodulazione della norma che governa il rimprovero colposo, sancendo che «se 
l’evento è conseguenza di prestazione d’opera che implica la soluzione di problemi 
tecnici di speciale difficoltà, l’imperizia deve essere grave». 
Un altro importante contributo è fornito dalla bozza elaborata dalla «Commissione 
Pisapia», laddove, per la prima volta, era stata espressamente prevista una definizione 
codicistica di colpa grave. Secondo la proposta della commissione, «la colpa è grave 
quando, tenendo conto della concreta situazione anche psicologica dell’agente, sia 
particolarmente rilevante l’inosservanza delle regole ovvero la pericolosità della 
condotta, sempre che tali circostanze oggettive siano manifestamente riconoscibili». 
La definizione riportata, già ad una primissima impressione, si caratterizza per 
l’aspirazione di trovare una via di sintesi fra la componente normativa  della colpa, 
laddove è dato risalto alla notevole rilevanza dell’inosservanza e alla particolare 
                                                 
175
 Per una sintesi delle posizioni emerse, M. BILANCETTI, La responsabilità civile e penale del medico, 
Padova, 2001, p. 678; C. VALBONESI, op. cit., p. 262. 
176
 Una rassegna delle conclusioni alle quali si era pervenuti si può trovare in A. DI LANDRO, Dalle 
linee guida e dai protocolli all’individualizzazione della colpa penale nel settore sanitario. Misura 
oggettiva e soggettiva della malpractice, cit., p. 837; C. VALBONESI, op. cit., p. 263. 
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pericolosità della condotta, e la sua parte più squisitamente soggettiva, nella misura in 
cui si richiama «la concreta situazione anche psicologica dell’agente» e la «manifesta 
riconoscibilità» dell’inosservanza cautelare o della pericolosità in questione.177  
La scelta di distinguere nettamente le ipotesi di colpa grave da quelle di colpa lieve non 
ha tuttavia incontrato i favori unanimi tra gli studiosi. 
Si è osservato che il criterio della «particolare rilevanza» della colpa non sarebbe in 
grado di soddisfare le esigenze di precisione del reato che la riforma aspirava a 
conseguire e che, a ben vedere, una modifica così congegnata avrebbe l’effetto di 
consegnare agli interpreti una nozione vaga e imprecisa, determinando quindi 




Ciò premesso, conviene ora ritornare all’analisi dell’articolo 3 della legge 189/2012 per 
provare a stabilire, alla luce delle considerazioni finora svolte, un utile criterio 
discretivo che consenta di distinguere i casi di colpa lieve da quelli di colpa grave. 
A tal fine appare ineludibile, ancora una volta, il riferimento alle direttive offerte dalla 
Suprema Corte nella più volte citata sentenza Cantore
179
.  
La premessa generale da cui prende le mosse la pronuncia è quella secondo cui le 
ipotesi di gravità della colpa, nell’attuale contesto sociale, non sono limitate alle sole 
macroscopiche violazioni delle regole più elementari dell'ars medica, vale a dire la 
plateale ignoranza o l'altrettanto estrema assenza di perizia nell'esecuzione dell'atto 
medico, ma devono essere ricostruite tenendo conto proprio degli standard di perizia 
                                                 
177
G. FIANDACA, Ipotesi di definizione della colpa grave, Relazione preparatoria per la Commissione 
di riforma del codice penale; citazione rivenuta in A. DI LANDRO, Le novità normative in tema di colpa 
penale (l. 189/2012) c.d. “decreto Balduzzi”), le indicazioni del diritto comparato, cit., p. 837, ha 
osservato che la proposta di introdurre nel diritto penale italiano il parametro/limite della gravità della 
colpa è basata «non già su sfuggenti stati psichici e su inclinazioni caratterologiche dell’autore (come 
indifferenza, insensibilità ai valori, sconsideratezza, ecc.), bensì sul nucleo duro che, nell’ambito di un 
diritto penale del fatto, dovrebbe soprattutto giustificare l’addebito di colpa: e cioè la elusione di esigenze 
cautelari a finalità preventiva. Da questo punto di vista, la possibilità di graduare la colpa in termini di 
minore o maggiore gravità assume a criteri determinanti parametri che fanno riferimento – appunto – 
all’importanza e/o evidenza delle regole cautelari trascurate ovvero alla misura della loro violazione». 
178
 In tal senso, P. VENEZIANI, Esame e valutazione dello schema di disegno di legge delega della 
commissione Pisapia, La Colpa, Siracusa, 21-23 giugno 2007, dattiloscritto disponibile in 
http://www.isisc.org. 
179
Cass., sez. IV, sentenza n. 16237 del 2013  (pres. Brusco; rel. Blaiotta; imp. Cantore), cfr p. 135.  
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richiesti dalle linee guida, dalle virtuose pratiche mediche o, in mancanza, da 
corroborate informazioni scientifiche di base.
180
  
Naturalmente, osservano i giudici, quando si verificano situazioni siffatte non vi può 
essere alcuna titubanza nel constatare la gravità della colpa.  
L’iter logico seguito trae spunto dalla considerazione che la colpa non può essere ridotta 
né ad un mero coefficiente psicologico né alla semplice inosservanza di un precetto 
cautelare. Per valutarne la gravità occorre dunque tener presente tanto la sua 
componente oggettiva  quanto il suo aspetto soggettivo.  
Muovendosi nel solco delle coordinate dogmatiche così individuate, la Corte ha 
affermato che «poiché la colpa costituisce la violazione di un dovere obiettivo di 
diligenza, un primo parametro attinente al profilo oggettivo della diligenza riguarda la 
misura della divergenza tra la condotta effettivamente tenuta e quella che era da 
attendersi sulla base della norma cautelare cui ci si doveva attenere. Occorrerà cioè 
considerare di quanto ci si è discostati da tale regola». 
Passando al versante soggettivo, invece, i giudici hanno evidenziato che «si tratta di 
determinare la misura del rimprovero personale sulla base delle specifiche condizioni 
dell'agente. Quanto più adeguato il soggetto all'osservanza della regola e quanto 
maggiore e fondato l'affidamento dei terzi, tanto maggiore il grado della colpa. Il 
quantum di esigibilità dell'osservanza delle regole cautelari costituisce fattore 
importante per la graduazione della colpa. […] Altro elemento di rilievo sul piano 
soggettivo è quello della motivazione della condotta. Come si è già accennato, un 
trattamento terapeutico sbrigativo e non appropriato è meno grave se compiuto per una 
ragione d'urgenza. Infine, un profilo soggettivo è costituito dalla consapevolezza o 
meno di tenere una condotta pericolosa e, quindi, dalla previsione dell'evento». 
In conclusione, il ragionamento che si impone all’interprete per verificare il grado 
della colpa deve essere portato avanti tenendo unitariamente conto di tutti i criteri 
valutativi, siano essi oggettivi e soggettivi, ai quali finora si faceva ricorso ai soli fini 
della dosimetria della pena
181
.  
                                                 
180
 L’importanza di questo passaggio motivazionale è sottolineata da C. BRUSCO, op.cit., p. 25. 
181
 Sembra non concordare con l’assunto prospettato dalla Corte  A.  VALLINI, op. cit., p. 747, secondo il 
quale «ai fini dell’art. 3, comma 1, della legge 189/2012 la colpa è grave quando, ponendosi in varia 
misura dal punto di vista del soggetto agente (secondo  le diverse ricostruzioni in tema di colpa), si possa 
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Sarà quindi necessario individuare le caratteristiche dell'atto terapeutico ed il livello di 
difficoltà in questo insito; definire la figura di operatore preparato in maniera adeguata a 
fronteggiare quella determinata situazione clinica; capire se l'agente concreto si sia 
discostato in maniera marcata dallo standard di qualità dell'agire terapeutico che il 
professionista archetipico avrebbe espresso.  
Dal momento che viene in rilievo un sanitario che ha comunque uniformato il proprio 
operato ai dettami delle linee guida, il rimprovero che gli viene mosso potrà essere 
considerato particolarmente accentuato «solo quando l’erronea conformazione 
dell’approccio terapeutico risulti marcatamente distante dalle necessità di adeguamento 
alle peculiarità della malattia, al suo sviluppo, alle condizioni del paziente».  
Invece, qualora si giudichi che il medico avrebbe dovuto adottare un percorso 
diagnostico e terapeutico profondamente difforme rispetto a quello suggerito dalle 
guidelines, sarà consentito discutere di colpa grave «solo quando i riconoscibili fattori 
che suggerivano l’abbandono delle prassi accreditate assumano rimarchevole, chiaro 
rilievo e non lascino residuare un dubbio plausibile sulla necessità di un intervento 
difforme e personalizzato rispetto alla peculiare condizione del paziente». 
 
8.1.3. Colpa grave e problemi di precisione 
 
Tratteggiato nei termini che precedono il discrimen fra colpa lieve e colpa grave, è ora 
d’obbligo domandarsi se lo sforzo interpretativo compiuto sia stato sufficiente per 
segnare una linea ermeneutica che indichi con chiarezza il perimetro dell’area del 
penalmente rilevante o se, invece, il limite della gravità della colpa continui a 
                                                                                                                                               
affermare che la regola alternativa disattesa era particolarmente riconoscibile e convincente, a dispetto 
delle contrarie indicazioni di linee guida accreditate presso la comunità scientifica». L’Autore sembra 
dunque patrocinare una lettura del novum legislativo tutta imperniata sulla valorizzazione del profilo 
soggettivo della colpa e, a monte, sulla necessità di valutare con minor rigore la colpa del medico che si 
sia attenuto alle linee guida e alle buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica in quanto il 
sanitario, uniformando la propria condotta ai dettami di una fonte particolarmente autorevole e 
qualificata, verserebbe in una condizione di “buona fede qualificata”. 
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rappresentare un parametro evanescente e la cui concretizzazione sia tuttora rimessa, in 
ultima istanza, all’attività determinativa del singolo giudice182. 
Un simile interrogativo si riscontra anche nel corpo motivazionale della sentenza 
Cantore laddove, dopo aver cercato di dare solidità dogmatica al concetto di colpa 
grave, si osserva che «la ponderazione demandata al giudice acquisisce una misura di 
maggiore determinatezza o, forse, solo di minore vaghezza. Infatti non può essere 
taciuto che, per quanto ci si voglia sforzare di congegnare la valutazione rendendola 
parametrata a dati oggettivi, a regole definite, e quindi non solo intuitiva, resta 
comunque un ineliminabile spazio valutativo, discrezionale, col quale occorre fare i 
conti». 
                                                 
182
 Fortemente critici circa la legittimità costituzionale dell’impiego di concetti quali «gravità» o «levità» 
per individuare elementi costitutivi del reato sono G. MARINUCCI, E. DOLCINI, Corso di diritto 
penale, Milano, 2001. Affermano gli Autori che «concetti descrittivi irrimediabilmente imprecisi sono 
infine quelli racchiusi in espressioni quantitative di natura non numerica, e d’altra parte non individuabili 
con l’aiuto di altri criteri desumibili dalla legge. È il caso, ad esempio, di formule come “area di piccola 
estensione”, “limitata estensione dei volumi illegittimamente realizzati”, “limitate modifiche dei volumi 
esistenti” utilizzate dal provvedimento di amnistia del 1981 (art. 2, comma 2 lett, c, n.1 del D.P.R. 18 
dicembre 1981, n. 744) per individuare le ipotesi di reati urbanistico-edilizi comprese nell’amnistia. 
Ancora, è il caso della locuzione “alterare in misura rilevante il risultato della dichiarazione” dei redditi, 
che compariva nell’art. 4 comma 1 lett. z del d.l. 10 luglio 1982 n. 429, convertito con legge n. 516 del 
1982 in materia di repressione dell’evasione fiscale. Si tratta di formule tanto elastiche da rendere il 
giudice sovrano della decisione – in materia urbanistico ambientale – se punire o considerare il reato 
estinto per amnistia ovvero – in materia fiscale – se considerare integrato o no il delitto di frode fiscale». 
Con specifico riguardo all’art. 3 della legge 189/2012, osserva G. PAVICH, op. cit., p. 911, che «nella 
giurisprudenza si tende a qualificare come colpa grave l’errore inescusabile, derivante o dalla mancata 
applicazione delle cognizioni generali e fondamentali dell’arte medica o  nel difetto di quel minimo di 
abilità e perizia tecnica che non deve mai mancare in chi esercita la professione sanitaria; si è anche vista 
la nozione descrittiva fornita dal progetto elaborato dal Centro Studi Federico Stella. Sebbene con tale 
nozione si sia cercato di circoscrivere nel modo più chiaro possibile la linea di discrimine tra colpa grave 
e colpa lieve, e sebbene tale linee di discrimine non sia del tutto nuova agli occhi dell’operatore del diritto 
penale (quanto meno sotto il profilo della gradazione della colpa), essa tuttavia presenta margini di 
apprezzamento soggettivo molto, forse troppo ampi, che nella specie verrebbero a segnare la 
demarcazione fra ciò che è penalmente rilevante e ciò che non lo è. La presenza di numerose 
aggettivazioni di tipo descrittivo gioca sicuramente un ruolo chiave anche in altre nozioni penalistiche, 
ma, con riferimento all’apprezzamento dell’errore in campo medico, essa rischia di porre il giudice alla 
mercé dei contributi scientifici peritali, che è proprio ciò che si vorrebbe evitare anche attraverso il ricorso 
alle linee guida». Valutazioni critiche fondate su ragioni sostanzialmente analoghe a quelle riportate si 
rinvengono anche nella Circolare 5 febbraio 1986 della Presidenza del Consiglio dei Ministri contenente 
«criteri orientativi per la scelta tra delitti e contravvenzioni e per la formulazione delle fattispecie penali», 
in Cassazione penale, 1986, p. 624, laddove si legge:  «un caso non infrequente di indeterminatezza della 
fattispecie penale dipende dall’uso di espressioni “quantitative” quando il parametro al quale occorre 
riferirsi per accertare la sussistenza o meno dell’elemento quantitativo non solo non è espresso dalla 
legge, ma non è neppure ricavabile in via interpretativa, in particolare a causa della “estraneità” o 
“lontananza” tra l’elemento quantitativo medesimo e ratio legis. Così che, in sede applicativa, si apre la 
scelta tra più parametri di quantificazione tutti diversi. Si tratta dunque di ipotesi di legiferazione 
“apparente”, che vanno evitate mediante determinazione legislativa dei parametri di quantificazione, 
peraltro da esprimere non necessariamente in forma numerica».  
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Proprio sullo spazio discrezionale che permane in capo all’organo giudicante si incentra 
una delle principali critiche mosse all’articolo 3 della legge 189/2012 dal Tribunale di 
Milano nell’ordinanza di remissione alla Corte Costituzionale. 
La questione oggetto di esame, come evidente, si ricollega strettamente alla concezione 
normativa della colpa e alla ormai acquisita consapevolezza che tale elemento del reato 
non esplica i suoi effetti solo all’interno della colpevolezza, ma incide direttamente 
anche sulla tipicità del fatto
183
. 
Al di là delle specifiche problematiche connesse al tema della colpa, ad ogni modo, nel 
nostro ordinamento non sono infrequenti i casi di ricorso ai concetti di gravità o tenuità 
per fondare, o per meglio graduare, la responsabilità penale
184
.  
Senza alcuna pretesa di esaustività, possono essere ricordati, a titolo esemplificativo: 
 l’art. 61 n. 7) c.p., che prevede un’aggravante comune per i casi un cui, nei 
delitti contro il patrimonio, o che comunque offendono il patrimonio, l’agente 
abbia cagionato alla persona offesa dal reato un danno patrimoniale di rilevante 
gravità; 
 l’art. 62 n. 4) c.p., che, in maniera simmetrica rispetto alla disposizione sopra 
citata, prevede una circostanza attenuante comune da applicarsi qualora, nei 
delitti contro il patrimonio o che comunque offendono il patrimonio, l’agente 
abbia cagionato alla persona offesa dal reato un danno patrimoniale di speciale 
tenuità; 
 l’art. 323 bis c.p., che, in tema di reati contro la pubblica amministrazione, 
stabilisce una speciale circostanza attenuante da applicarsi qualora i fatti 
realizzati siano di particolare tenuità; 
 l’art. 423 bis, co. 4, c.p., che prevede l’aumento della metà delle pene previste 
dai primi due commi del medesimo articolo se dall’incendio deriva un danno 
grave (oltre che esteso e persistente) all’ambiente; 
                                                 
183
M. GALLO, voce “colpa”, in  Enciclopedia del diritto, VII, 1960, p. 637; G. MARINUCCI, Il reato 
come azione, Milano, 1971, p. 157. V. anche nota n. 2. 
184
 Per questa osservazione si veda, fra gli altri, P. POLI, op. cit., p. 93. 
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 l’art. 609 bis, co. 3, c.p., che introduce un’attenuazione della pena in misura non 
eccedente i due terzi per chi abbia commesso un fatto di violenza sessuale 
ritenuto di minore gravità; 
 l’art. 648, co. 2, c.p., che prevede una circostanza attenuante speciale in favore 
di chi abbia commesso un fatto di ricettazione di particolare tenuità; 
 l’art. 73, co. 5, D.P.R. 309/90, che prevede un reato autonomo in materia di 
sostanze stupefacenti qualora, per la modalità o le circostanze dell’azione, 
ovvero per la qualità e la quantità delle sostanze, i fatti puniti dal medesimo 
articolo risultino essere di lieve entità; 
 l’art. 217, co. 1 n. 4), l. fall., che prevede la responsabilità dell’imprenditore  che 
abbia aggravato il proprio dissesto, astenendosi dal richiedere la dichiarazione 
del proprio fallimento o “con altra grave colpa”; 
 l’art. 217, co. 1 n. 3), l. fall., che prevede la medesima responsabilità 
dell’imprenditore per l’ipotesi in cui questi abbia compiuto operazioni di grave 
imprudenza al fine di ritardare il fallimento; 
 l’art. 217, co. 1, n. 2) l. fall., che prevedere la responsabilità dell’imprenditore 
qualora questi abbia consumato una notevole parte del suo patrimonio in 
operazioni manifestamente imprudenti; 
 l’art. 64 c.p.c., in cui si sancisce espressamente la responsabilità penale del 
consulente tecnico nell’ambito del processo civile unicamente qualora questo 
versi in uno stato di colpa grave.   
 
Sebbene la sola diffusione di determinate espressioni normative non possa di per sé 
valere ad attribuire a queste ultime una patente di legittimità costituzionale, tuttavia è 
evidente che all’impiego di formule siffatte è sottesa la necessità di garantire alla 
fattispecie penale l’elasticità necessaria per meglio attagliarsi alla porzione di realtà 
concreta che si intende prendere in esame. 
Come rilevato
185
, nel corso degli anni gli incidenti di legittimità afferenti la presunta 
indeterminatezza di norme punitive, seppur sollevati con una notevole frequenza da 
                                                 
185
 D. PULITANÓ, op. cit., p. 81. 
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parte dei giudici di merito, sono stati accolti dalla Consulta in un numero limitatissimo 
di casi. Secondo il costante insegnamento della Corte Costituzionale, infatti, l’interprete 
ha il compito preliminare di «attuare il procedimento ordinario di interpretazione, anche 
se diretto ad operare l’inserzione del caso concreto in una fattispecie molto ampia e di 
non agevole interpretazione».
186
 Prendendo le mosse da tali premesse, i giudici 
costituzionali hanno poi affermato che per garantire la compatibilità di una norma 
penale con le sovraordinate coordinate dettate dalla Carta Fondamentale è sufficiente 
che «la descrizione del fatto incriminato consenta comunque al giudice – avuto riguardo 
alle finalità perseguite dall’incriminazione ed al più ampio contesto ordinamentale in 
cui essa si colloca – di stabilire il significato di tale elemento (cioè della formula in 
discussione) mediante un’operazione interpretativa non esorbitante dall’ordinario 




8.2 La restrizione della responsabilità per i soli casi di colpa grave in riferimento ai 
concetti di negligenza, imprudenza e imperizia. I rapporti tra l’articolo 3 della 
legge n. 189/2012 e l’articolo 2236 del codice civile 
 
La rimodulazione dell’ambito entro il quale è configurabile un rimprovero a titolo di 
colpa in capo al sanitario che si sia attenuto alle linee guida ed alle buone pratiche 
accreditate pone il problema di raffrontare la disciplina di nuovo conio con gli 
orientamenti elaborati con riguardo all’articolo 2236 del codice civile. 
Quest’ultima disposizione, come noto, limita ai soli casi di colpa grave la responsabilità 
del fornitore d’opera allorché ricorrano due condizioni: la prima, testualmente prevista 
dalla legge, impone di restringere il trattamento di favore alle sole eventualità nelle 
quali la prestazione richieda la soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà; la 
seconda, di origine pretoria, comporta la possibilità di far ricorso al regime de quo solo 
allorché la non esatta esecuzione della prestazione sia dipesa da imperizia, restando 
                                                 
186
 Corte Cost., sent. n. 27 del 1961 (pres. Cappi; rel. Cappi), in C.E.D. Cass. . 
187
 In termini, Corte Cost. sent. n. 327 del 2008 (pres. Bile; rel. Flick), in C.E.D. Cass. . 
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invece assoggettati al regime di imputazione generale i casi di colpa qualificabili sub 
specie di negligenza o imprudenza
188
. 
Per meglio comprendere i termini della questione, è utile ricordare che il testo originario 
del decreto legge, nella versione anteriore alla legge di conversione, prevedeva che 
«fermo restando il disposto dell’articolo 2236 del codice di civile, nell’accertamento 
della colpa lieve dell’esercente la professione sanitaria il giudice, ai sensi dell’articolo 
1176 del codice civile, tiene conto in particolare dell’osservanza, nel caso concreto, 
dell’osservanza delle linee guida e delle buone pratiche accreditate dalla comunità 
scientifica nazionale ed internazionale». 
Alla luce della rielaborazione effettuata a seguito dell’esame parlamentare, che ha 
obliterato qualsivoglia rimando all’articolo 2236 c.c., è necessario porsi due ordini di 
interrogativi: in primo luogo, occorre chiedersi se l’applicazione del più favorevole 
criterio di imputazione introdotto dalla novella presupponga che il medico si sia 
confrontato con problemi tecnici di speciale difficoltà o se, invece, la limitazione di 
responsabilità possa rilevare a prescindere dalle connotazioni fattuali della vicenda 
sottoposta alla sua attenzione; in secondo luogo, bisogna domandarsi se sia consentito 
estendere il novum legislativo a tutti i casi di colpa lieve, ivi compresi quelli sussumibili 
nelle categorie della negligenza e della imprudenza, o se, al contrario, debba essere 
recepito il constante orientamento della giurisprudenza civile che restringe la portata 
dell’art. 2236 c.c. alle sole ipotesi di imperizia. 
 
 
                                                 
188
 Fra le tante, Cass. civ., sez.  III, sent. n. 9085 del 2005 (pres. Fantacchiotti; rel. Manzo) in C.E.D. 
Cass., Rv. 589324: «la limitazione della responsabilità professionale del medico ai soli casi di dolo o 
colpa grave a norma dell'art. 2236 cod. civ. si applica nelle sole ipotesi che presentino problemi tecnici di 
particolare difficoltà e, in ogni caso, tale limitazione di responsabilità attiene esclusivamente all'imperizia, 
non all'imprudenza e alla negligenza, con la conseguenza che risponde anche per colpa lieve il 
professionista che, nell'esecuzione di un intervento o di una terapia medica, provochi un danno per 
omissione di diligenza. (Nella specie, relativa alla paraplegia conseguita in danno di un paziente 
sottoposto a intervento di lombosciatalgia - emilaminectomia, la S.C. ha confermato la sentenza di merito 
che aveva ricondotto all’ipotesi di negligenza un errore diagnostico, l'omesso ricorso ad indagini 
strumentali e la gestione dei tempi dell'emergenza medico-chirurgica)». 
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8.2.1. L’art. 3 della legge 189/2012 si applica solo in caso di prestazioni che 
implicano la soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà? 
 
Con riferimento alla prima delle tematiche indicate, secondo un orientamento dottrinale 
il mancato richiamo espresso nel corpo dell’articolo 3 l .189/2012 alle prestazioni di 
speciale difficoltà dovrebbe far propendere per la possibilità di riconoscere alla 




Militerebbe in tal senso, in primo luogo, il noto canone ermeneutico fondato sul 
brocardo latino ubi lex voluit dixit, ubi noluit tacuit: posto che il legislatore, come nel 
caso dell’art. 2236 c.c., quando ha inteso circoscrivere l’estensione del criterio di 
imputazione più favorevole non ha esitato a esplicitare tale volontà, si dovrebbe 
logicamente inferire che, in assenza di precise indicazioni in questo senso, il silenzio 
serbato sul punto dall’articolo 3 l. 189/2012 possa essere qualificato come intenzione di 
enucleare un’area svincolata dai paletti previsti dalla disciplina civilistica. 
Secondo un diverso approccio, invece, l’esigenza di assicurare la coerenza del sistema 
imporrebbe di armonizzare l’art. 3 del «decreto Balduzzi» con il disposto dell’art. 2236 
del codice civile, cosicché, in ultima analisi, anche il nuovo regime penalistico 
troverebbe margini di operatività solo qualora l’agente si trovi ad affrontare problemi 
tecnici di speciale difficoltà
190
. 
                                                 
189
 In tal senso, C. BRUSCO, op. cit., p. 72; G. IADECOLA, Brevi note in tema di colpa medica dopo il 
decreto Balduzzi, in Rivista italiana di medicina legale, 2013, 1, p. 551; D. PULITANÓ, op. cit., p. 88, il 
quale, tuttavia, precisa che delle caratteristiche del caso concreto si dovrà comunque tener conto nel 
momento in cui si procederà alla verifica della misura dell’eventuale colpa. 
190
 Per un’interpretazione siffatta si veda G. PAVICH, op. cit., p. 912, secondo il quale «quanto 
all’estensione salvifica della limitazione di colpa anche ai casi di inosservanza delle linee guida o delle 
buone pratiche non riferibili a situazioni di particolare difficoltà, può probabilmente tentarsi un recupero 
interpretativo del criterio discriminativo di cui all’art. 2236 c.c., da leggersi in modo coordinato con la 
novella legislativa in questione: in tal senso, apparirebbe quanto mai opportuno limitare l’effetto 
“benevolo” di quest’ultima ai casi in cui i criteri cautelari fissati dalle linee guida e dalle analoghe 
prescrizioni siano sottesi a disciplinare attività sanitarie realmente caratterizzate da particolare 
complessità. E ad escludere tale effetto (con conseguente recupero dei normali canoni di accertamento 
della responsabilità colposa in ambito penale) tutte le volte che le linee guida e le buone pratiche siano 
riferite ad attività sanitarie di routine o comunque di difficoltà media o limitata». Su posizioni 
sostanzialmente analoghe si colloca anche F. GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale secondo il 
decreto Balduzzi, cit., p. 831, per il quale «il novum specifico dell’art. 3 della legge 189 del 2012 
sembrerebbe quello di voler rilanciare la tesi, sostenuta in dottrina e un tempo in giurisprudenza (prima, 
cioè, che il furore punitivo del diritto vivente si abbattesse su questo delicato settore), secondo cui l’art. 
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Secondo i fautori di questa impostazione
191, la necessità di optare per un’interpretazione 
restrittiva sarebbe funzionale ad evitare eventuali censure di legittimità costituzionale
192
 
che potrebbero discendere dall’irragionevole estensione del beneficio a condotte 
colpose che si inseriscono in situazioni fattuali prive di complicazioni e di agevole 
lettura. Si è osservato, in particolare, che la scelta di limitare la responsabilità alle 
ipotesi di colpa grave solo per la professione sanitaria, svincolando quindi tale opzione 
da qualsiasi riferimento ai profili di speciale difficoltà tecnica richiamati dall’art. 2236 
c.c., potrebbe apparire non del tutto giustificata dalla peculiarità dell’attività medica.  
E questo, si è detto, sarebbe ancor più evidente al cospetto tanto di pratiche sanitarie 
non connotate da particolare complessità e difficoltà della prestazione, quanto di altre 
attività umane, parimenti in grado di incidere su diritti fondamentali della persona, che 
presentano un tasso di rischio non inferiore a quello proprio dell’arte medica193. 
A nostro avviso, per confutare i rilievi menzionati è importante, ancora una volta, 
ricordare la ratio a fondamento dell’intervento normativo in esame.  
Come esposto in precedenza, infatti, la scelta di introdurre un criterio di imputazione 
differenziato e più mite per l’esercente la professione sanitaria che si sia attenuto a linee 
guida e buone pratiche accreditate  non deriva dalla considerazione delle pur innegabili 
peculiarità della scienza medica, né, tantomeno, dalla malcelata volontà di creare 
indebite aree di privilegio. 
Tale intervento normativo ha trovato invece la propria giustificazione nel tentativo di 
limitare le pratiche di medicina difensiva e, di riflesso, di arginare le ormai non più 
sostenibili spese poste a carico del Servizio Sanitario Nazionale. 
Se dunque lo scopo primario della novella è quello di consentire ai professionisti di 
operare in serenità, allontanando dalla mente lo spettro rappresentato dal possibile 
                                                                                                                                               
2236 del codice civile troverebbe applicazione anche con riguardo alla colpa penale. In breve, si è fatto 
ricorso al formante legislativo per riproporre (o imporre), in forme simili all’interpretazione autentica, 
quella lettura dell’art. 2236 c.c., da ultimo revocata in dubbio dalla giurisprudenza».   
191
 Fra gli altri, C. CUPELLI, I limiti di una codificazione terapeutica (a proposito di colpa grave del 
medico e linee guida), in http://www.penalecontemporaneo.it/upload/1370614419CUPELLI%202013, p. 
9, il quale osserva che «una prima obiezione può riguardare il rispetto del principio di uguaglianza».  
192
 Si ricordi, sul punto, che la nota sentenza della Corte Costituzionale 28 novembre 1973, n. 166, aveva 
escluso che la disciplina di cui all’art. 2236 del codice civile determinasse una lesione del principio di 
uguaglianza anche perché il suo perimetro applicativo è limitato alle sole ipotesi nelle quali la prestazione 
implica la soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà. 
193
 C. CUPELLI, op. cit., p. 9. 
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contenzioso in sede giudiziaria, allora appare evidente che introdurre una 
differenziazione a seconda che la prestazione eseguita presupponesse o meno la 
soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà risulta, oltre che arbitraria in quanto 
disancorata da qualsivoglia appiglio testuale, del tutto distonica rispetto alla finalità 
espressamente perseguita dal legislatore del 2012. 
 
8.2.2. L’ambito applicativo: solo imperizia o anche negligenza e imprudenza? 
 
Il secondo dei profili controversi in ordine al campo di operatività della novella riguarda 




Come anticipato, ci si chiede se l’esercente la professione sanitaria che rispetta linee 
guida e buone pratiche accreditate e, ciò nonostante, versi in colpa lieve, vada esente da 
responsabilità solo se tale forma di rimprovero possa essere considerato un’ipotesi di 
imperizia o se, innovando rispetto all’elaborazione giurisprudenziale formata rispetto 
all’art. 2236 del codice civile, l’esimente introdotta dall’articolo 3 spieghi e suoi effetti 
anche per le condotte negligenti e imprudenti
195
. 
                                                 
194
 Sull’elaborazione dottrinale dei concetti di negligenza, imprudenza e imperizia si veda A. DI 
LANDRO, I criteri di valutazione della colpa penale del medico, dal limite della gravità ex art. 2236 c.c. 
alle prospettive della gross negligence anglosassone, cit., pp. 746-747, per il quale: «si spiega che la 
negligenza, essendo l’opposto della diligenza (ossia, richiamandosi all’etimo latino, dell’amorevole cura e 
sollecitudine) sia considerata, ancora oggi, un sinonimo di trascuratezza, dimenticanza, svogliatezza, 
leggerezza o superficialità, ripetendosi poi da più parti che la negligenza costituisce il profilo meno 
scusabile della colpa del medico, in quanto non dipende dalla sua cultura o competenza tecnica, ma 
semplicemente dalla qualità del rapporto umano stabilito col paziente. All’imprudenza, poi (forma 
contratta di “in-previdenza”) si attribuisce il significato di avventatezza, di insufficiente ponderazione, 
che implica scarsa considerazione degli interessi altrui. E, volendo istituire un confronto con la 
negligenza, si ritiene di desumere il tipo di qualifica dalla natura rispettivamente attiva od omissiva della 
condotta imposta dalla regola cautelare violata. L’imperizia, infine, è concetto che ha più specifica 
attinenza logica con l’esercizio di una professione, e si definisce violazione – vuoi per insufficiente 
preparazione vuoi per inettitudine – delle regole tecniche (o leges artis) dettate dalla scienza e dalla 
pratica».  
195
 Reputa del tutto superflua una simile problematica O. DI GIOVINE, In difesa del c.d. decreto Balduzzi  
(ovvero: perché non è possibile ragionare di medicina come se fosse diritto e di diritto come se fosse 
matematica.), cit., p. 7, secondo la quale «in medicina sfuma, perdendo la sua restante importanza 
(ammesso che ne avesse ancora), la distinzione tra imperizia, da una parte, e negligenza e imprudenza, 
dall’altra. Non colgo quindi la rilevanza della questione se la nuova disposizione debba o meno essere 
riferita alla sola imperizia, sulla scia di quanto avvisato dalla Corte Costituzionale nella celebre sentenza 
n. 166 del lontano 1973. Prescindendo pure dall’obsolescenza della tripartizione (soppiantata dalla 
consapevolezza della natura costitutiva dei giudizi di prevedibilità ed evitabilità dell’evento), mi sembra 
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Sin dai primi commenti
196
 la dottrina maggioritaria ha proposto un’interpretazione che 
si pone in continuità con il passato e che limita il beneficio ai soli casi di imperizia.  
In primo luogo, tale orientamento è fondato sulla considerazione che le linee guida e i 
protocolli racchiudono esclusivamente regole di perizia che il medico deve applicare 
nella sua attività professionale, lasciando invece in disparte i distinti ambiti della 
diligenza e della prudenza
197
.  
Si è inoltre evidenziato che, anche a voler prescindere dalla tipologia di precetti 
cautelari di norma incorporati nelle linee guida e nei protocolli, l’atteggiamento 
soggettivo di chi cagiona un evento lesivo per negligenza o imprudenza è, in ragione 
della sua particolare rimproverabilità, di per sé non sussumibile entro l’alveo della colpa 
lieve.
198
   
Alla luce di tali considerazioni, l’Autore199 sopra citato, ritenendo che sia proprio il 
concetto di negligenza ad essere incompatibile con la lievità della colpa, afferma che «il 
senso della modifica normativa sembra rivolto ad escludere la responsabilità penale di 
chi, in qualche modo, sia stato osservante di regole cautelari precostituite ma non di chi 
fondi la sua condotta nel disinteresse e nella noncuranza della salute del paziente o in 
avventate iniziative contrastanti  con essa anche se non può escludersi in assoluto che 
                                                                                                                                               
che tale opzione potrebbe avere ancora senso, al limite, ove si abbracci una visione dell’attività medica 
come riflessione teorica da realizzare “a tavolino”, casomai mediante computi di stampo ragionieristico. 
Ciò che (fortunatamente) non è. Nella realtà dei casi complessi, il confine tra conoscenza, uso appropriato 
della cautela, avventatezza o trascuratezza nella scelta di quella adatta mi pare troppo sottile, e troppo 
pericolosa una distinzione che voglia essere dirimente ai fini penali. Certamente, d’altronde, una siffatta 
distinzione difficilmente sarà rinvenibile in termini rigidi nemmeno nelle linee guida, che mirano – senza 
porsi problemi definitori – ad assicurare la perizia, ma anche la diligenza del medico e la tempestività del 
suo intervento». 
196
 In questo senso, P. PIRAS, in culpa sine culpa, cit., p. 3; C. CUPELLI, op. cit., p. 10; L. RISICATO, 
Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 200. 
197
 G. IADECOLA, op. cit., p. 549. 
198
 Sulla distinzione fra imperizia e negligenza, ha osservato C. BRUSCO, op.cit., p. 20, che «il medico 
che si sia attenuto acriticamente alle linee guida senza valutare se le caratteristiche del caso portato alla 
sua attenzione richiedessero un approccio terapeutico almeno in parte diverso (o non abbia tenuto conto 
della circostanza che le linee guida applicate avevano carattere di genericità o comunque non 
disciplinavano interamente il caso da lui affrontato) dimostra di non essere sufficientemente preparato ad 
affrontare casi che fuoriescono dalla prassi routinaria e quindi di essere imperito. Ma può anche avvenire 
che egli abbia omesso di acquisire un’informazione o i risultati di un esame che gli avrebbero meglio 
chiarito la natura della patologia e l’insufficienza (o peggio) di un trattamento ispirato esclusivamente 
all’osservanza delle linee guida e in questo caso ci troviamo in presenza di negligenza».  
199
 ID, Ibid, si chiede: «come è possibile ritenere la colpa lieve quando ci si trovi in presenza di 
trascuratezza, mancanza di attenzione, disinteresse, mancata considerazione dei segnali di pericolo? E lo 
stesso potrebbe dirsi per i casi di imprudenza (avventatezza, scarsa ponderazione, sottovalutazione dei 
segnali di pericolo)». 
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possa configurarsi una colpa lieve nella trasgressione minima di una regola di diligenza 
o prudenza».   
La giurisprudenza finora maggioritaria si è collocata nel solco segnato dalla dottrina 
esposta. La Suprema Corte
200
 ha infatti sancito il principio secondo il quale «l’ambito di 
operatività della normativa sopravvenuta appare riservato esclusivamente ai casi in cui 
venga mosso all’esercente la professione sanitaria un addebito di imperizia e non anche 
nei casi, come quello in esame, nei quali il rimprovero si basa, indipendentemente poi 
dalla fondatezza o meno di esso, sui rimanenti aspetti della colpa generica, in particolare 
riguardante la violazione del dovere di diligenza e di prudenza». 
Secondo una diversa impostazione, invece, occorrerebbe considerare che le buone 
pratiche spesso contengono regole procedurali finalizzate ad evitare che l’evento lesivo 
si realizzi proprio a causa di negligenza o di imprudenza
201
.  
Un esempio significativo in tal senso è offerto dalle c.d. checklist
202
, le quali 
contengono indicazioni di carattere per lo più procedurale che, di conseguenza, non 
sono riconducibili nell’area delle norme di perizia. 
Gli echi dell’orientamento favorevole all’estensione dell’esimente anche alle ipotesi di 
negligenza e imprudenza sembrano trovarsi, seppur in termini di semplice accenno, in 
un’unica pronuncia della Suprema Corte203, nella quale i giudici di legittimità hanno 
affermato che «il riferimento alle buone pratiche pone nuovi dubbi all'interprete. Le 
                                                 
200
 Cass., sez. IV, sent. n. 7951 del 2014 (pres. Zecca, rel. Esposito; imp. Giordano) in C.E.D. Cass., cfr p. 
153. Nello stesso senso Cass., sez. IV, sent. n. 242 del 2013 (pres. Marzano; rel. Piccialli; imp. Pagano) in 
C.E.D. Cass., Rv. 257505, cfr p. 133; Cass., sez. III, sent. n. 5460 del 2014 (pres. Fiale; rel. Di Nicola; 
imp. Grassini) in C.E.D. Cass., Rv. 258847, cfr p. 156.  
La stessa Corte Costituzionale, con ordinanza  6 dicembre 2013 n. 295 pres. Silvestri, rel. Frigo (in 
http://www.penalecontemporaneo.it/upload/1386350920Cost.%20201300295.pdf, con nota di G. L. 
Gatta, Colpa medica e linee-guida: manifestamente inammissibile la questione di legittimità 
costituzionale dell’art. 3 del decreto Balduzzi sollevata dal Tribunale di Milano, in 
http://www.penalecontemporaneo.it, nel dichiarare manifestamente inammissibile la questione di 
legittimità sollevata dal Tribunale di Milano, ha rilevato come  «nelle prime  pronunce emesse in 
argomento, la giurisprudenza di legittimità abbia  ritenuto – in accordo con la dottrina maggioritaria – che 
la limitazione di  responsabilità prevista dalla norma censurata venga in rilievo solo in  rapporto 
all’addebito di imperizia, giacché le linee guida in materia sanitaria contengono esclusivamente regole di 
perizia: non, dunque, quando all’esercente la professione sanitaria sia ascrivibile, sul piano della colpa, un 
comportamento negligente o imprudente». 
201
 A. ROIATI, op. cit., p. 108, il quale osserva che «l’opposto orientamento sembra risentire, da un lato 
di un’attenzione rivolta esclusivamente alle linee guida, dall’altro risulta storicamente condizionata dalla 
ben nota sentenza n. 166 del 1973 della Corte Costituzionale relativa all’art. 2236 c.c.». 
202
 V. supra cap. I, par. 2.3. 
203
 Cass., sez. IV, Sentenza n. 5028 del 2014 (pres. Zecca; rel. Serrao; imp. Usai) in C.E.D. Cass, cfr p. 
151. 
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cosiddette buone pratiche non di rado si traducono, infatti, in regole che indicano la 
procedura da seguire al fine di evitare condotte negligenti ed imprudenti, cosicché il 
criterio interpretativo del limite di operatività della norma alle sole ipotesi in cui venga 
contestato un comportamento imperito risulta oggi messo in crisi dal nuovo testo 
normativo». 
 
9. La violazione delle linee guida tra colpa generica colpa specifica 
 
Una delle conseguenze positive derivanti dall’impiego delle linee guida in sede medico-
legale è rappresentata dalla riduzione della discrezionalità del giudice nel procedimento 
di individuazione della regola cautelare che il sanitario avrebbe dovuto osservare nel 
singolo caso concreto.  
In ragione della particolare natura delle linee guida, si è quindi posto il problema se la 
violazione di un siffatto parametro comportamentale integri un’ipotesi di colpa specifica 
o se, al contrario, la responsabilità continui ad essere ricondotta nel più vasto settore 
della colpa generica. 
Ancor prima di analizzare la tematica proposta, è utile osservare che, da un punto di 
vista sistematico, già da tempo si nota che l’impiego di strumenti quali le linee guida e i 
protocolli si colloca nel contesto di una più ampia tendenza alla formalizzazione ed alla 
procedimentalizzazione della regole cautelari
204
.  
In ambito societario, ad esempio, l’articolo 6 del d.lgs. 231/01 ha spinto verso 
l’elaborazione di linee guida per la redazione di modelli di organizzazione, controllo, 
prevenzione e gestione del rischio che consentano, se rettamente predisposti ed 
osservati, di mandare l’ente esente dalla responsabilità amministrativa conseguente a 
reato introdotta all’inizio degli anni Duemila. Come rilevato, si tratta di «documenti 
variamente denominati, elaborati dalla associazioni di categoria che, essendo stati 
adeguatamente pubblicizzati, costituiscono importanti punti di riferimento per le 
imprese, soprattutto per quelle di piccole dimensioni. Vengono a delinearsi in tal modo 
tutti i possibili contenuti precettivi, quanto meno le procedure fondamentali di tale 
                                                 
204
 In questo senso, A. BONANNO, Protocolli, linee guida e colpa specifica, in L’indice penale, 2006, p. 
442. 
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formazione del modello, sì da poter giungere a un solido schema operativo che solo la 
prassi potrà progressivamente definire e convalidare»
205
. 
Andando ad indagare l’aspetto più squisitamente contenutistico, il compliance program 
assume le vesti di un codice di condotta che indica specifiche regole comportamentali 
alle quali gli appartenenti all’ente saranno tenuti ad uniformare il proprio agire.  In caso 
di trasgressione, e col concorso degli altri requisiti previsti dalla legge, si integrerà 
infatti una tipica ipotesi di colpa specifica. 
Un altro settore in cui si assiste ad un crescente impiego di regole cautelari positivizzate 
è quello della sicurezza sul lavoro. In particolare, già il d.lgs. 626/94, poi trasfuso ed 
integrato nel d.lgs. 81/08, prescriveva al datore di lavoro di adottare tutte le cautele 
imposte dalla legge e di elaborare appositi programmi contenenti direttive di 
comportamento volti ad assicurare la sicurezza e l’incolumità dei lavoratori. 
Tornando ora al campo delle linee guida nel campo sanitario, parte della dottrina 
esclude che tali suggerimenti diagnostici e terapeutici possano far transitare la 
responsabilità medica nel perimetro della colpa specifica
206
.  
Il profilo di maggior problematicità per un inquadramento siffatto è costituito dal rilievo 
che il sanitario non è tenuto a rispettare le linee guida e che, soprattutto, l’averle 




                                                 
205
 EAD, op. cit., p. 444. 
206
 Condivide questa impostazione F. GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale dopo il “decreto 
Balduzzi”, cit., pp. 829-830, secondo il quale «l’art. 3 non ha trasformato la colpa medica in colpa 
specifica, ma semmai ha espresso una preferenza, nell’ambito dell’accertamento della responsabilità del 
sanitario, per criteri più certi e verificabili rispetto a quello dell’homo eiusdem condicionis et professionis. 
Una conclusione, questa, del tutto condivisibile, alla quale, però, sarebbe preferibile giungesse da sé, con 
la forza dell’argomentazione, il formante interpretativo». 
207
 C. BRUSCO, op. cit., p. 13; muove da tali considerazioni anche M. CAPUTO, «“Filo d’Arianna” o 
“flauto magico”? Linee guida e checklist nel sistema della responsabilità per colpa medica, in 
http://www.penalecontemporaneo.it, secondo il quale, «il tentativo di ricondurre la violazione delle linee 
guida – rectius, della regola cautelare al suo interno cristallizzata – alla categoria della colpa specifica 
(sub specie di discipline ex art. 43 c.p.), pur apprezzabile quale manovra per erodere la discrezionalità del 
giudice nella elaborazione della diligenza doverosa ex ante, è da accogliere solo nel caso in cui la 
raccomandazione clinica collimino con lo standard of care, e quindi solo quanto il rigetto delle linee 
guida aggiornate da parte del medico curante non sia ammissibile, perché la malattia e/o il paziente 
orbitano in una classe di rischio corrispondente a quella sottesa alle medesime linee guida e non 
sussistono comportamenti clinici ugualmente validi o addirittura più conformi alle attese della diligenza 
della prudenza e della perizia […] Ora, riguardare la violazione delle linee guida sotto la luce della colpa 
specifica può avere senso ove si riconosca l’esistenza di regole scritte di natura elastica, dalle quali 
prendere congedo non appena le circostanze del caso concreto ne decretino l’abbandono. È risaputo, 
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È ben vero, si osserva, che la nota distinzione fra regole cautelari rigide e regole 
cautelari elastiche si ritrova anche all’interno della colpa specifica, ma caratteristica 
ineludibile di queste ultime è l’obbligatorietà di adeguamento, seppur non 
necessariamente assoluta, alle direttive prescritte.  
Nel caso delle linee guida, invece, le particolarità della fattispecie concreta potrebbero 
imporre di discostarsi dalla regola di condotta ivi enucleata, cosicché il rispetto di tale 
indicazione comportamentale positivizzata arriverebbe persino a determinare la 




Tali argomentazioni vengono invece confutate da altra parte della dottrina che, 
ritenendo non dirimente il carattere vincolante o meno delle discipline, afferma che a 
seguito della novella la responsabilità del sanitario può, a determinate condizioni, essere 
considerata un’ipotesi di colpa specifica. Nel dettaglio, si evidenzia che nel sistema 
vigente è un fenomeno del tutto fisiologico che in capo al giudice persistano ampi 
margini di discrezionalità nel decidere se una certa regola cautelare, la quale 
astrattamente appariva confacente al caso specifico, fosse anche in concreto la reale 
norma comportamentale alla cui osservanza l’agente era tenuto. E, d’altro canto, non si 
è mai dubitato che questi spazi valutativi si conservino anche nelle ipotesi in cui la 
direttiva di condotta risulta positivizzata in atti scritti come le discipline.
209
. 
                                                                                                                                               
d’altra parte, che mentre le regole cautelari codificate a contenuto rigido impongono al destinatario 
l’adozione di una condotta fissata in modo preciso, le regole cautelari codificate a contenuto elastico 
fanno dipendere la selezione della regola di condotta dalle circostanze del caso concreto, nel senso che è 
sulla base di quelle circostanze che andrà individuata la condotta che avrebbe tenuto l’agente modello. A 
ben vedere, però, il carattere elastico di regole la cui inosservanza generi ipotesi di colpa specifica, oltre a 
contraddire la natura tendenzialmente vincolante delle regole cautelari codificate, non pare altro che un 
escamotage per ritagliare un perimetro applicativo alla colpa generica, rendendo nuovamente 
indispensabile il ricorso all’agente modello […] anche volendo sostenere la tesi dell’elasticità della regola 
cautelare specifica, le linee guida sono destinate a colmare solo in minima parte il fisiologico, per quanto 
provvisorio, vuoto di tipicità che affligge l’illecito colposo, in quanto solo una modesta porzione delle 
ipotesi concrete che abbracciano la realizzazione dell’evento può essere sussunta entro un’astratta (e 
neanche piena) funzione cautelare. […] in realtà il sistema delle linee guida – come è stato rilevato 
proprio da uno dei più attenti critici della teoria dell’agente modello – sembra muoversi ancora in un’area 
di colpa generica, al più sul crinale tra la colpa generica e la colpa specifica, che fatalmente reclama per 
attrazione lo schema di valutazione della prima».  
208
 Per questa osservazione v. C. BRUSCO, op. cit., p. 13. 
209
 O. DI GIOVINE, In difesa del c.d. decreto Balduzzi  (ovvero: perché non è possibile ragionare di 
medicina come se fosse diritto e di diritto come se fosse matematica.), cit., p. 8. 
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Ad ogni modo, la giurisprudenza che finora si è espressa sul punto ha costantemente 
escluso che la violazione dei precetti cristallizzati nelle linee guida rappresentino 
un’ipotesi di colpa specifica210.  
Pronunciandosi sul tale questione, nella sentenza Cantore
211
 i giudici di legittimità 
hanno affermato che «il legislatore ha evidentemente colto l'importanza del sapere 
scientifico e tecnologico consolidatosi in forma agevolmente disponibile in ambito 
applicativo ed ha al contempo richiesto il sicuro, condiviso accreditamento delle 
direttive codificate. Questo stato delle cose consente una provvisoria conclusione: il 
giudizio sull'imputazione soggettiva, nella responsabilità medica, non dà corpo alla 
colpa specifica in senso proprio, ma le istanze di determinatezza cui si è fatto cenno 
sopra possono essere soddisfatte attraverso lo strumento diffuso del sapere scientifico, 
anche nelle sue forme codificate costituite, tra l'altro, dalle linee guida. Diverse sono le 
ragioni per le quali le direttive di cui si discute non sono in grado di offrire standard 
legali precostituiti; non divengono, cioè, regole cautelari secondo il classico modello 
della colpa specifica: da un lato la varietà ed il diverso grado di qualificazione delle 
linee guida; dall'altro, soprattutto, la loro natura di strumenti di indirizzo ed 
orientamento, privi della prescrittività propria di una regola cautelare, per quanto 
elastica». 
La pronuncia nella quale la Suprema Corte ha affrontato in maniera più approfondita la 
tematica relativa alla riconducibilità delle linee guida e dei protocolli nella categoria 
dogmatica delle «discipline» rimane, tuttavia, la sentenza Grassini del 2012
212
.  
Sul punto, la Cassazione è stata netta nell’affermare che «alle raccomandazioni cliniche 
scritte, provenienti da fonti autorevoli e caratterizzate da un adeguato livello di 
scientificità, non può non attribuirsi un ruolo importante quale atto di indirizzo per il 
medico e quale punto di partenza per il giudice, chiamato a 'misurare' la diligenza [ma 
anche la perizia] del medico. Deve essere allora solo ribadito che le linee guida e i 
protocolli, proprio in ragione delle peculiarità della attività del medico, che sfugge a 
                                                 
210
 C. CUPELLI, op. cit., p. 7, ritiene che la Cassazione non abbia affrontato con sufficiente attenzione il 
profilo della riconducibilità delle linee guida alla nozione di «discipline». 
211
 Cfr p. 135. 
212
 Cass., sezione IV, sentenza n. 8254 del 2011 (pres. Brusco; rel. Foti; imp. Grassini), cfr p. 130. 
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regole rigorose e predeterminate, non possono assumere il rango di fonti di regole 
cautelari codificate, rientranti nel paradigma normativo dell'articolo 43 c.p». 
Per comprendere se l’impostazione seguita dalla Corte sia condivisibile o meno, è 
ineludibile un breve richiamo alla nozione di «discipline» accolta dalla dottrina.  
Dallo studio della manualistica
213
 si evince che per «discipline» si intendono 
«disposizioni di carattere generale che possono essere adottate sia da pubbliche autorità 
sia da soggetti privati, in relazione alla disciplina di particolari attività o situazioni. 
Vengono in rilievo, dunque, discipline provenienti da soggetti “garanti” della sicurezza 
di date situazioni o attività, per i quali l’emanazione di regole di sicurezza è (può essere) 
modalità fondamentale di adempimento della garanzia dovuta»
214
.  
Ancora, si puntualizza che «le discipline hanno carattere generale (ad esempio, un 
protocollo diagnostico terapeutico relativo ad una determinata patologia). Possono 
provenire da soggetti tanto pubblici quanto privati. In quest’ultima ipotesi, però, taluni 
ritengono esattamente che, in nome dell’esigenza di legalità penale, la facoltà di 
soggetti privati di formulare regole cautelari debba in qualche modo discendere da 
un’attribuzione di poteri prevista seppure indirettamente dalla legge, quale ad esempio 
può essere anche l’articolo 1372 c.c. per quanto riguarda l’osservanza di un ordine 
emanato all’interno di un rapporto contrattuale tra privati»215.  
Ai fini del ragionamento che qui si intende proporre, le definizioni riportate paiono 
rilevanti sotto un duplice profilo: esse, in primo luogo, evidenziano che le discipline ben 
possono provenire da soggetti privati
216
 (quali sono, di norma, le società scientifiche che 
procedono all’elaborazione delle linee guida); in secondo luogo, in senso restrittivo 
rispetto a quanto appena precisato, tali definizioni pongono l’accento sul fatto che i 
soggetti privati, per essere legittimati a coniare norme cautelari rilevanti ex art 43 c.p., 
devono porsi necessariamente in una relazione giuridica qualificata con coloro che di 
                                                 
213
 Oltre quelli riportati in seguito, riferimenti importanti si possono trovare in A. CADOPPI, P. 
VENEZIANI, Manuale di diritto penale, Padova, 2007, p. 327; G. DE FRANCESCO, Diritto penale, i 
fondamenti, Torino, 2008, p. 425; F. MANTOVANI, Diritto penale, Padova, 2011, p. 338; G. 
MARINUCCI, E. DOLCINI, Manuale di diritto penale, Milano, 2011, p. 314; T. Padovani, Diritto 
penale, Milano, 2012, p. 212; R. PANNAIN, Manuale di diritto penale, Torino, 1967, p. 464. 
214
 D. PULITANÓ, Diritto penale, Torino, 2005, p. 376. 
215
 F. PALAZZO, Corso di diritto penale, parte generale, Torino, 2005, p. 328. 
216
 Esclude invece l’ammissibilità di discipline di matrice privatistica F. BELLOMO, Nuovo sistema del 
diritto penale II,  Bari, 2011, p. 444. 
 
Alberto Carboni - Linee guida e colpa del medico -  
Tesi di Dottorato in Diritto ed Economia dei Sistemi Produttivi - 
Università degli Studi di Sassari. 
108 
 
tali regole saranno destinatari. Una simile esigenza viene considerata diretta 
conseguenza di una coerente applicazione del principio di legalità: se infatti la norma di 
condotta descritta nelle discipline contribuisce a lumeggiare profili di tipicità della 
fattispecie colposa, allora risulta logico concludere che il precetto comportamentale non 
può essere posto da soggetti privati svincolati da alcun rapporto con coloro che tale 
regola dovranno osservare.  
A conferma di quanto detto, è significativo constatare che la dottrina, al fine di trovare 
una solida base teorica al potere dei privati di adottare atti definibili come discipline, 
sente l’esigenza di ancorare una tale potestà o alla qualità di garante217 dei privati stessi 
o, in alternativa, ad un richiamo all’art 1372 del codice civile218. 
Per meglio descrivere la tipologia di responsabilità che si configura a seguito della 
violazione di questa categoria di discipline, si parla talvolta di «colpa protocollare», un 
tertium genus che si distingue sia dalla colpa generica sia dalla colpa specifica.  
Tale figura si ricollegherebbe «all’inosservanza della corretta sequenza di condotte 
prevista da protocolli propri di un dato contesto di attività (settore produttivo, 
commerciale, professionale), oppure all’inosservanza di regole tecniche scritte, sebbene 
contenute in documenti o piani di sicurezza di fonte privata»
219
. 
Alla luce delle premesse sistematiche esposte, è ora opportuno ritornare 
sull’affermazione della Cassazione che nega la sussumibilità delle linee guida nello 
spettro applicativo della nozione di discipline.  
Tale conclusione, secondo il ragionamento condotto dalla Suprema Corte, risulterebbe 
palese in forza del «carattere non tassativo (in quanto è la situazione individuale del 
paziente il punto di partenza della valutazione clinica) e non vincolante (in quanto non 
possono prevalere sulla libertà del medico nelle scelte terapeutiche) sia delle linee guida 
che dei protocolli».  
A nostro avviso, è importante osservare che il riferimento alla natura non tassativa e non 
vincolante delle linee guida non risulta sufficiente, di per sé considerato, ad escludere in 
toto una loro qualificazione come discipline. Come noto, infatti, le regole preventive 
                                                 
217
 D. PULITANÓ, Diritto penale, p. 376. 
218
 F. PALAZZO, op. cit., p. 328. 
219
 D. CASTRONUOVO, La colpa penale, Milano, 2009, p. 319. 
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codificate non esauriscono mai le cautele che possono essere pretese dall’agente qualora 
la situazione concreta suggerisca un comportamento diverso da quello indicato nella 
norma scritta.  
Risulta quindi evidente che l’argomentazione addotta dalla Suprema Corte, per quanto 
in sé sicuramente condivisibile, non fornisce una sicura copertura dogmatica alle 
conclusioni a cui pervengono i giudici di legittimità. Invero, per saggiare la solidità 
sistematica dell’orientamento seguito, è necessario rammentare quanto in precedenza 
precisato sulla natura del soggetto competente ad emanare le linee guida e sulle 
caratteristiche del processo redazionale delle medesime
220
. 
Una volta chiariti questi aspetti, è possibile rispondere alla domanda di partenza: è 
corretto affermare, così come fa la Cassazione, che tali strumenti non possono mai 
qualificarsi come discipline?   
In termini assoluti, l’affermazione della Suprema Corte ci sembra eccessiva.  
Per meglio affrontare il tema, è preferibile distinguere due ipotesi: da un lato, 
l’eventualità in cui vengano in evidenza linee guida utilizzate dagli operatori sanitari 
unicamente in ragione dell’alta affidabilità terapeutica di simili raccomandazioni; 
dall’altro, il caso che le direttive siano ulteriormente adottate da una struttura sanitaria 
in maniera tale da rappresentare regole di comportamento che devono essere osservate 
da coloro i quali lavorano in quel determinato ambito
221
 (ferma restando, ovviamente, la 
libertà del medico di discostarsi qualora lo suggeriscano le peculiarità del caso 
concreto). 
Nella prima delle fattispecie considerate, la ricostruzione operata dalla Corte di 
Cassazione risulta in piena armonia con le acquisizioni dottrinali in punto di discipline 
di cui si è precedentemente dato conto. Invero, la dottrina ha segnalato che ci sarebbe un 
contrasto con il principio di legalità qualora si attribuisse la qualifica di regola cautelare 
scritta a linee guida redatte da società scientifiche che, per quanto autorevoli, non si 
pongono in alcuna relazione giuridicamente rilevante con i medici destinatari
222
.  
                                                 
220
 Sul punto ci si limita a rimandare a quanto esposto supra, cap. I, par. 6.3. 
221
Una simile distinzione viene suggerita da E. RONCHI, P. CAMPARI, Il ruolo di linee guida e 
protocolli nella valutazione della colpa medica, in Problemi di responsabilità sanitaria, a cura di A. 
Farnetti, M. Cucci, S. Scarpati, Milano, 2008, p. 130; P. VENEZIANI, op. cit., p. 175. 
222
 F. PALAZZO, op. cit., p. 328. 
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Distinta da quella finora descritta, invece, è l’eventualità che le linee guida siano  
recepite mediante atti amministrativi generali o ordini di servizio idonei a spiegare 
un’efficacia vincolante per i destinatari223.  
In una simile ipotesi il contenuto precettivo delle linee guida si indirizzerebbe 
specificamente al personale medico ed infermieristico che presta la propria attività 
all’interno di una certa struttura. Di conseguenza, non sembra azzardato sostenere che 
questa tipologia di raccomandazioni possa essere considerata come fonte diretta di 
discipline e che, pertanto, un’immotivata trasgressione alle stesse determini la 
configurazione di profili di colpa specifica.  
È agevole constatare che, in caso di linee guida specificamente adottate, sarebbero 
sicuramente soddisfatti i requisiti caratterizzanti le discipline di cui all’art. 43 c.p.: da un 
lato, infatti, si tratterebbe di disposizioni indirizzate ad una cerchia prestabilita di 
destinatari; dall’altro, il soggetto che le adotta sarebbe garante del bene che si intende 
tutelare o, quantomeno, il potere di emanare le suddette norme comportamentali sarebbe 
indirettamente previsto dalla legge in forza dell’art. 1372 del codice civile.  
Del resto, il progressivo riposizionamento della responsabilità professionale del medico 
entro i confini della colpa specifica è un fenomeno non nuovo per il nostro ordinamento. 
Si pensi, ad esempio, a quanto avvenuto in materia emotrasfusionale, laddove, a seguito 
della presentazione delle linee guida SIMTI per l’applicazione dei Decreti ministeriali 
25 e 26 gennaio 2001 sulla donazione del sangue, i casi di malpractice ascrivibili al 
medico trasfusionista vengono configurati proprio in termini di colpa specifica
224
. 
Un fenomeno analogo è riscontrabile anche nel settore della medicina sportiva, nella 
misura in cui l’attività del sanitario è assoggettata al rispetto di standard procedurali 
cristallizzati in appositi atti normativi, la violazione dei quali può legittimare un 
rimprovero basato proprio sulla trasgressione di una regola cautelare scritta.  
A ben vedere, comunque, la disputa circa la riconducibilità delle linee guida nella 
categoria dogmatica delle «discipline» e, conseguentemente, la qualificazione della 
responsabilità del medico che disattende le regole cautelari ivi prescritte nell’alveo della 
colpa specifica, è foriera di ricadute applicative complessivamente modeste.  
                                                 
223
 F. CAMPANA, La correlazione tra inosservanza e/o applicazione delle linee guida e responsabilità 
del medico, in Cassazione penale, 2012, 2, p. 554; P. VENEZIANI, op. cit., p. 175. 
224
 A. BONANNO, op. cit.,  p. 447. 
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In primo luogo, infatti, bisogna ricordare che l’art. 157, co. 4, c.p. prevede che i tempi 
di prescrizione del reato siano raddoppiati per il delitto, fra gli altri, di cui all’art. 589, 
co. 2, c.p., vale a dire per l’ipotesi di omicidio colposo commesso con violazione delle 
norme sulla disciplina della circolazione stradale o di quelle per la prevenzione degli 
infortuni sul lavoro. Nessun richiamo è invece fatto per il caso che il reato sia 




Inoltre, anche qualora si ritenesse che l’impiego delle linee guida in ambito medico 
legale possa far transitare la responsabilità professionale nel campo della colpa 
specifica, il rispetto del canone comportamentale scritto non varrebbe ad escludere ogni  
residuo addebito basato sulla colpa generica
226
. L’agente deve infatti discostarsi dalla 
regola positivizzata tutte le volte in cui le peculiarità della fattispecie concreta si 
presentino tali per cui il rispetto delle indicazioni scritte determinerebbe un aumento del 
rischio di offesa al bene giuridico che si intende salvaguardare
227
; in una simile 
evenienza il soggetto dovrà disattendere le indicazioni scritte e dovrà agire secondo il 




A conclusioni opposte in ordine alle ricadute pratiche derivanti dalla qualificazione 
delle linee guida come discipline sarebbe invece possibile pervenire qualora si aderisse 
a quell’orientamento229, allo stato decisamente minoritario, che postula una diversa 
ricostruzione dei rapporti fra colpa generica e colpa specifica.  
                                                 
225
 Avanza questa osservazione C. BRUSCO, op. cit., p. 63, il quale precisa che la soluzione al problema 
della qualificazione delle linee guida come discipline potrebbe rilevare, al più, ai fini della competenza 
del giudice di pace in materia di lesioni colpose (art. 4, comma 1, lett. a), d. lgs. 274/00). 
226
 Per un’impostazione restrittiva circa la configurabilità di una colpa generica qualora siano rispettate le 
cautele scritte si veda, tuttavia, F. GIUNTA, La normatività della colpa, lineamenti di una teorica,  in 
Rivista italiana di diritto e procedura penale, 1999, p. 93. 
227
 G. MARINUCCI, E. DOLCINI, op. cit., p. 320. 
228
 G. FIANDACA, E. MUSCO; op. cit., p. 544, secondo i quali «occorre di volta in volta verificare se le 
norme scritte esauriscano la misura di diligenza richiesta all’agente nelle situazioni considerate: solo in 
questo caso l’osservanza di dette norme esclude la responsabilità penale. In caso contrario, ove residui 
uno spazio di esigenze preventive non coperte dalla disposizione scritta, il giudizio di colpa può tornare a 
basarsi sulla inosservanza di una generica misura precauzionale»; G. FORTI, Colpa ed evento nel diritto 
penale, Milano, 1990, pp. 314 - 315. 
229
 C. PIERGALLINI, Attività produttive e imputazione per colpa: prove tecniche di “diritto penale del 
rischio”, in Rivista italiana di diritto e procedura penale, 1997, p. 1491; in questo senso sembrerebbe 
esprimersi anche F. ANTOLISEI, Manuale di diritto penale, parte generale, Milano, 1997, p. 342, per il 
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A mente di questa teoria, una volta osservate le cautele imposte dalle regole 
comportamentali scritte, non vi sarebbero ulteriori margini per muovere un rimprovero 
fondato sui generali canoni della diligenza, della prudenza e della perizia
230
.  
Tale differente impostazione poggia, da un punto di vista sistematico, sull’assunto 
dell’ontologica diversità dei profili funzionali che andrebbero riconosciuti alla colpa 
generica da un lato, e alla colpa specifica dall’altro lato.  
In particolare, si afferma che mentre la prima «si fonda sul ricorso a norme esperienziali 
alle quali è sottesa una dimensione sociologica, e che tendono ad orientare il 
comportamento secondo criteri di “normalità”, le seconda si basa su prescrizioni scritte 
che puntano, viceversa, a selezionare le classi di rischio, a fornire cioè una puntuale 
descrizione del rischio insito in una data situazione di fatto». Così, «ci si affida alle 
regole positive per disciplinare aree di rischio sostanzialmente omogeneo (si pensi 
all’area della circolazione stradale e alla materia antiinfortunistica) in cui la ripetitività 
dei comportamenti, la rilevanza dei beni in gioco e l’affinarsi delle conoscenze 
consentono una migliore selezione delle condotte da prevenire e contenere. Se si 
concorda sul fatto che le norme cautelari scritte disciplinano una determinata classe di 
rischi, pare davvero difficile, e tutto sommato contradditorio, sostenere che una volta 
esclusa la trasgressione della regola possa residuare uno spazio di operatività per la 
colpa generica. Pertanto, ogniqualvolta l’esercizio di una determinata attività è 
disciplinato da regole cautelari (modali) scritte, siano esse di contenuto rigido o 
flessibile, la prevenzione del rischio è strettamente legata alla loro osservanza. 
Null’altro viene richiesto ai fini del giudizio di responsabilità colposa»231. 
                                                                                                                                               
quale «una volta che l’agente abbia rispettato tutte le precauzioni del caso [previste dalla norma scritta], 
egli non risponde dell’evento, anche se questo era prevedibile».  
230
 In questo senso sembrerebbe orientata, seppur con alcune importanti precisazioni, la formulazione 
dell’art. 28, co. 2, del Progetto Grosso, laddove veniva sancita la regola seconda la quale «il rispetto delle 
regole cautelari specifiche di cui al comma precedente esclude  la colpa relativamente agli aspetti 
disciplinati da dette regole, salvo che il progresso scientifico e tecnologico, nel periodo successivo alla 
loro emanazione, non le abbia rese palesemente inadeguate». 
231
 C. PIERGALLINI, op. cit., p. 1492; una critica a tale impostazione viene mossa da A. DI LANDRO, 
Dalle linee guida e dai protocolli all’individualizzazione della colpa penale nel settore sanitario. Misura 
oggettiva e soggettiva della malpractice, cit., p. 132, secondo il quale «la tesi in parola è formulata dalla 
particolare visuale della attività produttive, dove è dato riscontrare un maggiore livello di 
standardizzazione dei comportamenti, e più diffusa appare la presenza di normative minuziose e capillari 
(con previsione, ad esempio, di valori limite e/o soglia). Tale tesi sembra meno adattabile ad altri settori 
della responsabilità professionale, come quello sanitario: settori in cui la necessità di attendere alle 
esigenze del singolo paziente e del caso concreto rende problematico ricostruire, non fosse altro che per le 
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10. La posizione del sanitario che non si attiene alle linee guida ma che versa in 
colpa lieve: è ammissibile un’interpretazione analogica dell’art. 3 l. 189/2012? 
 
Di fronte ad una patologia per il trattamento della quale sono previste delle apposite 
linee guida il medico ha due opzioni: attenersi alle indicazioni ivi contenute oppure, 
qualora ritenga che la vicenda mal si attagli ai suggerimenti proposti, adottare un 
percorso diagnostico autonomo.  
Se si verifica un evento lesivo il sanitario risponderà, nel primo caso, esclusivamente a 
titolo di colpa grave, nel secondo, invece, anche per colpa lieve. 
A fronte di tale quadro, parte della dottrina
232
 si è di recente interrogata circa 
l’ammissibilità di un’estensione analogica del beneficio di cui all’articolo 3 della legge 
189/2012 a tutte le fattispecie nelle quali il mancato rispetto delle linee guida non sia 
dipeso da ignoranza o sciatteria, ma, al contrario, sia stato il frutto di una consapevole e 
non irragionevole scelta del medico che ha cercato di perseguire al meglio l’interesse 
del paziente. In questa ipotesi, si è affermato, sarebbe ravvisabile un’identità di ratio 
con l’articolo 3 l. 189 del 2012 e, di conseguenza, non apparirebbe azzardato proporre 
l’impiego del più favorevole criterio di imputazione soggettiva di recente introdotto. 
In senso contrario è stato tuttavia obiettato che, nell’eventualità che si prospetta, 
mancherebbero i  presupposti legali per procedere ad un’interpretazione di tal genere233. 
Sarebbe carente, in primo luogo, una lacuna da colmare. Il legislatore è stato infatti 
chiaro nel perimetrare i limiti e le condizioni entro le quali il sanitario può andare esente 
                                                                                                                                               
patologie più semplici e ricorrenti, norme cautelari scritte che siano esaustive delle precauzioni 
complessivamente richieste. Tutt’al più, nella più frequente ipotesi in cui residui uno spazio di esigenze 
preventive non coperto da regole specifiche, si può ammettere che la colpa generica, la quale 
eventualmente subentrerà nella ricostruzione dell’addebito, venga valutata con minor rigore. Quanto alla 
limitazione della clausola di riserva della colpa generica, intesa come operativa (secondo il progetto 
Grosso) solo nell’ipotesi in cui il “progresso scientifico e tecnologico, nel periodo successivo”, 
all’emanazione delle regole cautelari scritte, “le abbia rese palesemente inadeguate”, tale limitazione 
sembra non prendere in considerazione l’ipotesi, tutt’altro che infrequente nei contesti ad alta 
specializzazione della società del rischio, in cui spetti proprio al soggetto agente riconoscere, nella 
situazione concreta, l’inadeguatezza delle regole cautelari  senza che una conoscenza palese e diffusa, a 
tal riguardo, risulti prontamente accessibile. La necessità di un continuo aggiornamento e 
approfondimento dei rischi, anche attraverso l’effettuazione di un nuovo, personale giudizio d’idoneità 
delle cautele pre-scritte, pare imporsi onde evitare il fatale abbassamento degli standards che deriverebbe 
da un pedissequo adeguamento alle cautele in oggetto». 
232
 C. BRUSCO, op .cit., p. 21. 
233
 P. PIRAS, Ennesimo no al salvagente della colpa lieve per il medico che naviga fuori rotta, in 
http://www.penalecontemporaneo.it. 
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da responsabilità penale in caso di colpa lieve e, si osserva, questi confini sono stati 
individuati proprio mediante il riferimento all’essersi attenuto alle linee guida ed alle 
buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica
234
.   
In aggiunta, oltretutto, mancherebbe anche il secondo requisito necessario perché si 
possa legittimamente compiere un’interpretazione analogica, vale a dire l'identità di 
ratio fra il caso espressamente disciplinato dalla disposizione e quello che vi si vorrebbe 
far rientrare in via ermeneutica. E questo sarebbe vero soprattutto quando le linee guida 
disattese raccomandino una cautela: infatti, si è detto, «se si rispettano le linee guida 
viene introdotta una cautela nel quadro clinico, mentre se non ci si attiene, una cautela 





11. Profili di diritto intertemporale 
 
Restringendo l’ambito della sanzionabilità del comportamento colposo del medico che 
abbia causato un evento lesivo nonostante si sia attenuto alle linee guida ed alle buone 
pratiche accreditate, l’articolo 3 della legge 189/2012 pone all’interprete il problema di 
stabilire come incide la novella sui procedimenti penali in corso e su quelli già conclusi 
con sentenza passata in giudicato. 
Nell’affrontare questa tematica, la Suprema Corte236, dopo aver richiamato i principi 
ormai costantemente ribaditi dalla giurisprudenza delle Sezioni Unite in materia di 
                                                 
234
 ID, Ibid., secondo il quale «il legislatore è stato esplicito nel richiedere che il sanitario si sia attenuto a 
linee guida. Se il giudice ritiene che l'art. 3 cit. sia comunque applicabile a prescindere dal rispetto o no 
delle linee guida, sta in definitiva tagliando una parte della disposizione, che diventa di questo 
tenore: “l'esercente le professioni sanitarie non risponde penalmente per colpa lieve”». 
235
 ID, Ibid., Attenersi o non attenersi alle linee guida? Questo il dilemma del post Balduzzi…, in 
http://www.penalecontemporaneo.it, dove si osserva che «già da una piana, letterale interpretazione della 
disposizione, appare chiaro che presupposto indefettibile per l’applicazione è che il sanitario si sia 
attenuto a linee guida e buone pratiche. Se non si è attenuto, si è quindi al di fuori dall’ambito applicativo 
della disposizione e nell’accertamento della responsabilità penale non rileva l’eventuale colpa lieve. 
Questo appare “il senso proprio delle parole secondo la connessione di esse”, da tenere a base 
dell’interpretazione ex art. 12 disp. prel. cod. civ.». 
236
 Cass., sez. IV, sentenza n. 16237 del 2013  (pres. Brusco; rel. Blaiotta; imp. Cantore), in C.E.D. Cass., 
Rv. 255105, cfr p. 135. 
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successione di leggi penali nel tempo
237
, ha osservato che «non pare dubbio che la 
riforma abbia determinato la parziale abrogazione delle fattispecie colpose commesse 
dagli esercenti le professioni sanitarie ed, in particolare, per quel che qui interessa, di 
quella di cui all'art. 589 del codice penale. Come si è visto, la restrizione della portata 
dell'incriminazione ha avuto luogo attraverso due passaggi: l'individuazione di un'area 
fattuale costituita da condotte aderenti ad accreditate linee guida; l'attribuzione di 
rilevanza penale, in tale ambito, alle sole condotte connotate da colpa grave, poste in 
essere nell'attuazione in concreto delle direttive scientifiche. Insomma, nell'indicata 
sfera fattuale, la regola d'imputazione soggettiva è ora quella della (sola) colpa grave; 
mentre la colpa lieve è penalmente irrilevante. Tale struttura della riforma dà corpo a un 
tipico caso di abolitio criminis parziale. Si è infatti in presenza di norma incriminatrice 
speciale che sopravviene e che restringe l'area applicativa della norma anteriormente 
vigente. Si avvicendano nel tempo norme in rapporto di genere a specie: due 
incriminazioni di cui quella successiva restringe l'area del penalmente rilevante 
individuata da quella anteriore, ritagliando implicitamente due sottofattispecie, quella 
che conserva rilievo penale e quella che, invece, diviene penalmente irrilevante. Tale 
ultima sottofattispecie è propriamente oggetto di abrogazione. La valutazione non muta 
se, per controprova, si guardano le cose sul piano dei valori: il legislatore ha ritenuto di 
non considerare soggettivamente rimproverabili e quindi penalmente rilevanti 




                                                 
237
Cass., sezz. U, sent. n. 2587 del 2003 (pres. Marvulli; est. Lattanzi; imp. Giordano), in C.E.D. Cass., 
Rv.224606, «quando ad una norma generale subentra una norma speciale ci si trova in presenza di 
un'abolizione parziale, perché l'area della punibilità riferibile alla prima viene ad essere circoscritta, 
rimanendone espunti tutti quei fatti che, pur rientrando nella norma generale venuta meno, sono privi 
degli elementi specializzanti. Si tratta di fatti che per la legge posteriore non costituiscono reato e quindi 
restano assoggettati alla regola dell'art. 2 c.p., comma 2, anche se tra la disposizione sostituita e quella 
sostitutiva può ravvisarsi una parziale continuità». 
238
 Uno dei primi provvedimenti adottati in sede esecutiva attuativi dei principi di diritto enunciati dalla 
Suprema Corte è stata una recente decisione del Tribunale di Trento (in http://penale 
contemporaneo.it/upload/1374835316Trib%20%20Trento%20%20revoca%20condanna.pdf) con la 
quale il giudice, ritenendo che si versasse in un caso di condanna  per un fatto non più qualificabile come 
reato a seguito della novella introdotta dall’art. 3 l. 189/2012, ha revocato ex art. 673 c.p.p. la sentenza di 
condanna precedentemente emessa. Per un nota critica a tale decisione si veda P. PIRAS, Al di là delle 
linee guida e delle buone pratica: una revoca di sentenza “praeter Balduzzi”, in  
http://www.penalecontemporaneo.it. 
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L’impostazione seguita dalla Cassazione, seppur avallata dalla dottrina maggioritaria, è 
stata tuttavia oggetto di alcune puntualizzazioni da parte di taluni Autori. 
È stato osservato
239
, in primo luogo, che occorrerebbe distinguere le ipotesi della «colpa 
per divergenza» (vale dire l’eventualità nella quale non siano state osservate le linee 
guida che si sarebbero dovute rispettare) da quelle della «colpa per adesione» 
(fattispecie che ricorre laddove, nonostante autorevoli guidelines convalidino prima 
facie il contegno adottato dall’imputato, l’oggetto del rimprovero consista nel non aver 
agito altrimenti, nel non aver apprezzato con la dovuta attenzione le peculiarità della 




Se nessun profilo problematico è dato riscontrare nella prima ipotesi, trattandosi 
pacificamente di una caso di continuità normativa, qualche precisazione in più merita la 
colpa per adesione. In una simile fattispecie la soluzione in ordine alla successione di 
leggi nel tempo è strettamente connessa alla più generale posizione che si assume circa i 
rapporti che intercorrono fra colpa generica e colpa specifica. 
Secondo la teoria che si espone, infatti, bisogna distinguere: se si segue l’orientamento 
ad oggi dominante, ammettendo quindi che persiste un margine entro il quale l’agente 
può essere tenuto a rispondere a titolo di colpa generica oltre la colpa specifica, ci si 
troverà dinanzi ad un caso di abolitio criminis, poiché l’area di responsabilità medica 
ascrivibile alla colpa lieve ha perso disvalore penale; al contrario, qualora si reputi – 
aderendo alla diversa impostazione dottrinale
241
 che pone in termini di 
alternatività/incompatibilità colpa specifica e colpa generica – che anteriormente alla 
novella del 2012 l’essersi conformati alle indicazioni diagnostiche e terapeutiche 
suggerite dalle linee guida fosse sufficiente ad escludere un rimprovero a titolo di colpa, 
si profilerà una nuova incriminazione, in quanto tale irretroattiva, nella misura in cui 
oggi si punisce, oltre l’osservanza delle linee guida, anche quella porzione di colpa 
generica qualificabile in termini di gravità 
242
. 
                                                 
239
 C. CUPELLI, op. cit., p. 19. 
240
 M. CAPUTO, op. cit., p. 13. 
241
 C. PIERGALLINI, Il volto e la “formalizzazione delle regole cautelari nei modelli di prevenzione del 
rischio-reato, in Responsabilità penali e rischio nelle attività mediche e di impresa (un dialogo con la 
giurisprudenza), a cura di R. Bartoli, Firenze University Press, 2010, p. 541. 
242
 C. CUPELLI, op. cit., p. 14. 
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ELEMENTI DI DIRITTO STRANIERO 
1. Gli Stati Uniti d’America 
 
Gli Stati Uniti sono il paese che, oltre ad aver visto la nascita e la diffusione del practice 
guidelines movement
243
, ha sperimentato per primo ed in maniera più massiccia 
l’impiego delle linee guida e dei protocolli diagnostico - terapeutici nel settore medico 
legale. 
Già a partire dal 1989 è stata istituita un’apposita agenzia governativa, denominata 
Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)
244
, alla quale era stato attribuito 
il compito di «migliorare la qualità dell’assistenza sanitaria, riducendo i costi e ampliare 
l’accesso ai servizi essenziali». L’Agenzia è incorporata nel U.S. Department of Health 
and Human Services e, a sua volta, si articola in ulteriori tredici sottostrutture 
organizzative. Fra queste, l’Office of the Forum for Quality and Effectiveness in  Health 
Care è incaricato di provvedere allo sviluppo e all’implementazione delle linee guida 
destinate a consentire il raggiungimento delle finalità istituzionali dell’ente245. 
Il metodo di lavoro seguito dall’AHCPR consiste nel favorire la riunione di gruppi di 
esperti di diversa estrazione culturale e scientifica e di rappresentanti di associazioni di 
pazienti e dell’utenza variamente intesa. Il percorso seguito per pervenire alla 
formulazione delle raccomandazioni, tuttavia, si caratterizza per la sua estrema 
variabilità e fungibilità a seconda delle particolarità della tematica da affrontare.  
                                                 
243
 Su tutti, si veda M. MELLO, Of swords and shields: the role of clinical practice guidelines in medical 
malpractice litigation”, in University of Pannsylvania Law Review, 2001, 149, pp. 645-710. 
244
 Il sito istituzionale dell’ente è consultabile all’indirizzo internet http://www.text.nlm.nih.gov./ ed è ivi 
possibile reperire le linee guida elaborate dall’Agenzia. I settori dove sono state elaborate delle apposite 
raccomandazioni sono stati selezionati in base all’entità dell’impatto assistenziale in considerazione  della 
diffusione delle patologie e dei costi necessari per garantire trattamenti terapeutici idonei (fra queste: 
dolore acuto, incontinenza urinaria, piaghe da decubito, cataratta, depressione, anemia a cellule 
falciformi, ipertrofia prostatica, dolore neoplastico, angina instabile, scompenso cardiaco, qualità della 
mammografia, otite media, lombalgia acuta, riabilitazione post-ictus, riabilitazione cardiologica, 
cessazione del fumo, malattia di Alzheimer, demenze) 
245
 G. MACIOCCO, Guida per i medici o medici in linea? Linee guida in sanità, in Salute e territorio, 
1997, 104, pp. 235-236. 
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In linea di massima, la tecnica prescelta si articola secondo una sequenza di passaggi 
chiave, fra i quali: la definizione delle questioni di maggior impatto afferenti la 
metodologia di elaborazione presa in considerazione; l’analisi critica dei risultati 
scientifici a disposizione; la valutazione comparata e ponderata dei benefici e dei rischi 
che si possono trarre da ciascun intervento; l’analisi dei costi economici connessi alle 
diverse tipologie di trattamento che si prospettano; la sollecitazione di interventi critici e 
commenti da parte di tutti gli organismi o dei soggetti coinvolti, direttamente o 
indirettamente, nell’applicazione delle linee guida; la sottoposizione della versione 
preliminare delle indicazioni così prodotte ad un processo di peer-review.  
I documenti elaborati vengono poi diffusi secondo tre diverse tipologie di formati: una 
versione estesa, volta a garantire la più completa conoscibilità delle tecniche seguite per 
la redazione, che comprende tutto il materiale scientifico utilizzato e una relazione 
puntuale e analitica circa la metodologia di lavoro adottata; una versione sintetica, 
destinata ad essere impiegata alla stregua di un prontuario operativo e che, pertanto, 
contiene solo l’indicazione dei risultati acquisiti con la ricerca e il grading di affidabilità 
di ciascun suggerimento terapeutico; una versione per gli utenti, strutturata in modo che 
ciascun problema venga esposto mediante semplici domande alle quali seguono brevi 
risposte, così da rendere i pazienti più consapevoli dei trattamenti prescelti. 
I risultati ottenuti e trasfusi nelle linee guida sono poi regolarmente comunicati alle 
società scientifiche, alle compagnie assicurative, agli istituti di formazione degli 
operatori sanitari ed alle organizzazioni degli utenti finali del servizio. 
Accanto all’AHCPR, il sistema nordamericano prevede altre istituzioni, di natura sia 
pubblica che privata, che prendono parte al processo di elaborazione e diffusione delle 
guidelines. Fra queste, ad esempio, vi è l’Office of Medical Application of Research 
(OMAR), a sua volta sezione del National Institute of Health (NIH), al quale è stato 
conferito il compito istituzionale di seguire l’organizzazione e lo sviluppo del 
programma «Consensus Development Conference».  Esso si prefigge la finalità di 
produrre linee guida all’esito di un procedimento, la modalità di lavoro fondata sulla 
consensus conference
246
, affatto diverso rispetto a quello normalmente utilizzato 
dall’AHCPR. E’ sufficiente ricordare, in questa sede, che le indicazioni prodotte con 
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 Si veda, in proposito, supra cap. I, par. 4.1. 
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questa metodologia di ricerca si caratterizzano per il minor peso che acquisisce il dato 
scientifico grezzo a favore di una maggior importanza attribuita all’opinione degli 
esperti (categoria nella quale vengono inclusi, oltre i medici specializzati in una 
determinata area di studio, anche ricercatori ed epidemiologi, biostatistici, esperti di 
bioetica, giuristi, amministratori, pazienti e rappresentanti degli utenti). 
Chiarita brevemente l’articolazione del sistema statunitense, è ora utile accennare 
brevemente alla legislazione di quegli Stati che hanno cercato di valorizzare le 
guidelines al fine di arginare le pratiche di medicina difensiva e conseguire così notevoli 
risparmi di spesa. Fra questi, merita sicuramente di essere ricordata l’esperienza del 
Maine, dove si è cercato di risolvere la controversie medico-legali offrendo un’àncora di 
certezza in punto di ricostruzione del comportamento da osservare nel caso concreto.  
A tale scopo, agli inizi degli anni Novanta era stata introdotta una disposizione che 
prevedeva che «i medici in grado di dimostrare che la loro condotta professionale o il 
trattamento era stato conforme alle appropriate linee guida cliniche non sono 
responsabili di medical malpractice»
247
. 
La peculiarità del sistema messo a punto dallo Stato nordamericano è evidente: le linee 
guida potevano essere invocate in sede processuale esclusivamente in chiave difensiva 
(exculpatory way o one-way street
248
), garantendo al medico che si fosse attenuto ai 
suggerimenti ivi contenuti la certezza di andare esente da qualsivoglia rimprovero.  
Pertanto al paziente, essendo normativamente preclusa la possibilità di utilizzare le linee 
guida per dimostrare la condotta colpevole del sanitario, non restava che asserire o 
                                                 
247
 J. FINDER, The Future of Practice Guidelines: Should They Constitute Conclusive Evidence of the 
Standard of Care?, in Health Matrix, 2000, 72, p. 104; J. MATTHEWS Practice guidelines and tort 
reform: the legal system confronts the technocratic wish,  in Journal of Health, politics and policy Law, 
1999, 24, pp. 275–304; P. RECUPERO, Clinical practice guidelines as learned treatises: understanding 
their use as evidence in the courtroom, in Journal of the American Academy of Psychiatry and the Law, 
2008, pp. 290-298. 
248
 Giova puntualizzare che sulla compatibilità di tale sistema con i principi costituzionali del due process 
si sono appuntate le critiche di gran parte della dottrina nordamericana che si è occupata dell’argomento. 
Fra gli altri, J. FINDER, op. cit., p. 105. La tecnica legislativa utilizzata dal Maine è stata invece reputata 
conforme alle superiori coordinate costituzionali da  M. MELLO, op. cit., p. 674, che così argomenta: «il 
trattamento differente delle parti ha un fondamento ragionevole? La risposta è probabilmente la stessa: sì. 
Gli interessi pubblici a ridurre i costi del contenzioso per malpractice e ad incoraggiare i medici ad 
adeguarsi alle linee guida cliniche sarebbero probabilmente da ritenersi sufficienti. Tuttavia ciò non 
significa, comunque, che tale uso delle linee guida rappresenti una corretta opzione dal punto di vista 
politico. Peraltro, anche se non incostituzionale, un’opzione sul modello Maine viola lo spirito delle 
Federal Rules of Evidence, per il fatto di contrastare con l’assunto secondo cui la legge dovrebbe trattare 
le parti in modo imparziale». 
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l’inapplicabilità nel caso concreto dei documenti richiamati dalla controparte oppure 
obiettare che, in realtà, il medico non aveva osservato le direttive evocate in sede 
processuale.  
Per garantire la massima riuscita dell’esperimento il progetto di riforma si articolava in 
tre passaggi successivi: conseguire la più ampia partecipazione da parte dei protagonisti 
che sarebbero stati i destinatari delle linee guida; fare in modo che i soggetti incaricati 
dello sviluppo e della selezione fossero poi pubblicamente responsabili per le scelte 




La legislazione di cui si è parlato è stata abrogata circa dieci anni dopo la sua 
introduzione. Pur in assenza di dati statistici certi che possano testimoniare in ordine 
all’esito di tale forma di sperimentazione250, è stato comunque accertato che gli sforzi 
compiuti non sono stati sufficienti ad eliminare il peso decisivo dei periti all’interno del 
processo in quanto al paziente era pur sempre riconosciuta la possibilità di provare che 
le linee guida indicate dal medico erano inconferenti rispetto al caso concreto di cui si 
trattava. 
Un’altra importante esperienza è stata quella vissuta in Florida. A differenza di quanto 
previsto dalla legislazione del Maine, in tale Stato era stata introdotta la possibilità di un 
uso più ampio delle raccomandazioni (two-way street
251
).  
In altri termini, se da un lato il rispetto delle indicazioni rappresentava un indice 
assoluto di mancanza di responsabilità in capo al sanitario, dall’altro lato l’essersi 
discostato da tali suggerimenti costituiva un elemento, seppur non dotato di valenza di 
prova legale, che il paziente poteva utilizzare per dimostrare la colpa del medico. 
                                                 
249
 In questo senso A. DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli all’individualizzazione della colpa 
penale nel settore sanitario. Misura oggettiva e soggettiva della malpractice, Torino, 2012, p. 29. 
250
 La mancanza di studi che consentano di tracciare un bilancio certo sull’esperienza del Maine viene 
ricondotta soprattutto al lasso temporale troppo esiguo di vigenza della normativa e al numero di cause 
per malpractice comunque ridotto che vengono normalmente intentate in un Stato di ridotte dimensioni 
quale il Maine. Per simili considerazioni, si veda A. SAMANTA – M. MELLO – V. FOSTER – O. 
TINGLE – J. SAMANTA, The role of clinical guidelines in medical negligence litigation: a shift from 
the Bolam test?, in Medical Law Review, 2006, 340, p. 14. 
251
A. HYAMS, Practice guidelines and malpractice litigation: A two-way street, in Annals of Internal 
Medicine, 1995,  pp. 450-453.  
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Il periodo di vigenza di questa disciplina è stato tuttavia troppo ristretto, cosicché, anche 
con riguardo a tale interessante esperienza, mancano dati certi su cui fondare eventuali 
valutazioni. 
 
2. Il sistema francese 
 
Per comprendere le peculiarità del modello francese occorre premettere che il sistema 
sanitario d’oltralpe è sempre stato caratterizzato da un’accentuata libertà di scelta 
rimessa in capo al paziente e ai medici, venendo riconosciuta, ai primi, la possibilità di 
rivolgersi a qualsiasi specialista di fiducia senza alcun limite circa il numero e la 
frequenza delle visite e, ai secondi, la facoltà di prescrivere le indagini diagnostiche e i 
trattamenti terapeutici ritenuti più idonei per tutelare al meglio la salute del malato
252
.  
Tenuto conto che pressoché ogni tipologia di intervento veniva successivamente 
rimborsato dal Sistema Sanitario Nazionale, l’insostenibilità dei costi ha reso necessaria 
l’introduzione di un meccanismo volto a trovare un equilibrio fra le esigenze dei 
pazienti e la governabilità delle spese sostenute per  finanziare le prestazioni erogate. 
Lo strumento risolutivo per far fronte a questa situazione è stato individuato nelle 
Référénce Médicales Opposables (RMO), ossia linee guida destinate ad orientare la 
pratica clinica ed elaborate mediante la collaborazione tra gruppi scientifici e 
un’agenzia governativa appositamente costituita253.  
Tali raccomandazioni sono definite «regole elementari di buona pratica medica basata 
su fondamenti scientifici che si riferiscono a trattamenti o prescrizioni medicalmente 
inutili o sconsigliati, contestabili a ciascun medico nella sua pratica abituale»
254
.  
                                                 
252
 A. LAUDE, La force juridique des références médicales opposables”, in Médecine et droit, 1998,  p. 
1; M. PENNEAU,  J. PENNEAU, Recommandations professionelles et responsabilitè médicale, in 
Médecine et droit, 1998, pp. 4-6; O. SMALLWOOD, La normalisation des régles de l’art médical: une 
nouvelle source de responsabilitè pour le professionels de santé?,  in Médicine et droit, 2006, p. 121. 
253
 L’ente in questione è l’Agence Nationale pour le développement de l’Evaluation Médicale (ANDEM). 
L’oggetto delle raccomandazioni elaborate da tale agenzia viene scelto sulla base dell’impatto economico 
di ciascuno di essi e sulla frequenza con la quale si riscontrano anomalie in sede prescrittiva. 
254
 Tale definizione si rinviene in E. TERROSI VAGNOLI, Le linee guida per la pratica clinica: valenze 
e problemi medico legali”, in Rivista italiana di medicina legale, 1999, p. 211. 
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Le RMO costituiscono quindi un insieme di suggerimenti di buon comportamento 
riguardanti iter diagnostici e terapeutici, la cui non osservanza da parte dei medici 
determina l’irrogazione di sanzioni finanziarie a loro carico.  
Esse constano di una parte descrittiva, volta a dar conto della fattispecie clinica sulla 
quale intendono incidere, e di una parte più propriamente prescrittiva, che mira a 
indicare le condotte terapeutiche che non devono essere tenute in quelle determinate 
circostanze. La forma  di redazione è la seguente: «in tale o talaltra situazione clinica 
non occorre prescrivere i trattamenti A, B e C»; oppure: «a fronte del quadro patologico 
X non bisogna far ricorso ai farmaci Y e Z».  
Per ogni tema trattato sono elaborate un certo numero di RMO e ad ognuna di esse è 
associato un indice numerico che rende visibile il grado di gravità o di inutilità medica 
(1,5 prescrizioni a rischio iatrogeno; 1 atti o prescrizioni di cui non è stata osservata 
l’indicazione medica; 0,5 atti inutili) ed un coefficiente di incidenza finanziaria delle 
prescrizioni (1,5 atto molto oneroso; 1,25 atto oneroso; 1 atto poco oneroso).  
In linea di massima, al medico viene preclusa la possibilità di effettuare prescrizioni che 
violino i dettami delle RMO, ma il sistema garantisce comunque un margine di 
elasticità nei casi in cui vi siano esigenze improcrastinabili che impongano una scelta 
difforme, consentendo quindi al sanitario di discostarsi dalle raccomandazioni senza che 
ciò determini l’automatico avvio di una procedura di controllo255. 
 
3. Il Regno Unito 
 
L’esperienza anglosassone vede come punto di partenza dell’implementazione delle 
linee guida l’Health Act del 1999, con il quale il governo ha perseguito il duplice scopo 
di garantire l’uniformità delle qualità delle prestazioni mediche offerte all’interno del 
paese e di conseguire una riduzione del contezioso derivante da casi di malpractice. 
A tal fine, nel luglio del 1999 è stato creato un apposito ente pubblico (NICE) a cui è 
stato conferito il compito istituzionale di provvedere alla redazione di linee guida 
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C. ESPER, B. FERVERS, T. PHILIP, Standards, options et recommandations et responsabilitè, in 
Médecine et droit, 2000, 45, pp. 13-20; P. SARGOT, Références médicales opposables et responsabilitè 
des médecins, in Médecine et droit, 1998, p. 28; C. SEGOUIN, La via francese alla razionalizzazione 
della prescrizione medica: le références médicale opposables, in L’arco di Giano, 1996, p. 11. 
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evidence based mediante l’impiego di panel riconosciuti presso i Royal Colleges 
professionali; le indicazioni terapeutiche così elaborate vengono quindi pubblicate
256
 dal 
NICE e implementate capillarmente nell’intero Servizio Sanitario Nazionale. 
L’ordinamento inglese prevede un criterio di ricostruzione della regola 
comportamentale che il medico avrebbe dovuto osservare nel caso concreto fondata sul 
c.d. “Bolam test”257. Questo processo si basa, in estrema sintesi, sull’assunto per cui la 
condotta che l’agente avrebbe dovuto osservare coincide con quella che abitualmente 
viene seguita nella pratica da soggetti dotati delle competenze ordinariamente richieste 
per esercitare quel determinato tipo di l’attività258.  
Pertanto, le linee guida non rilevano come autonomo criterio determinativo del precetto 
cautelare, ma possono essere utilizzate come uno strumento volto a comprovare la 






L’impiego delle linee guida nel sistema olandese ha inizio nel 1989, grazie al sostegno 
del governo e del Collegio dei Medici Olandesi (NHG)
260
. 




 A. DI LANDRO, op. cit., p. 78, riporta le indicazioni date alla giuria dal giudice McNair nel “processo 
Bolam”: «nelle situazioni che richiedono l’uso di alcune speciali abilità o competenze, il test della 
negligenza non fa riferimento all’uomo della strada (man of the Clapham omnibus: letteralmente, l’uomo 
dell’autobus di quartiere), dal momento che questi non ha tale speciale abilità. Il test fa riferimento al 
normale professionista che esercita quella speciale abilità. Non si richiede di possedere, pena l’addebito di 
negligenza, il più alto grado di abilità, la legge stabilisce chiaramente che è sufficiente l’esercizio della 
normale abilità di un normale professionista che esercita quella particolare attività. […] un medico non è 
responsabile per negligenza se si è comportato conformemente a una prassi ritenuta adeguata da un 
gruppo responsabile (responsably body) di medici competenti in quella particolare attività […] detto 
all’inverso, se ha agito in conformità a tale prassi, un medico non è negligente semplicemente perché vi è 
un gruppo di opinioni contrarie. Questo non significa, in ogni caso, che un medico possa continuare 
ostinatamente e supinamente ad adoperare tecniche antiche, se è stato provato che sono contrarie a quanto 
è, nella realtà presente, l’insieme delle opinioni mediche informate. Altrimenti potranno capitare oggi 
soggetti che dicono “io non credo all’anestesia. Non credo negli antisettici, continuo a fare il mio mestiere 
di chirurgo come si faceva nel diciottesimo secolo”. Questo sarebbe chiaramente sbagliato». 
258
 A. SAMANTA – J. SAMANTA – M. GUNN, Legal considerations of clinical guidelines: will NICE 
make a difference?, in Journal of the Royal Society of Medicine, 2003, 96, p. 134. 
259
 Secondo un interessante studio statistico citato da A. DI LANDRO, op. cit., p. 41, «la modalità più 
frequente  di introduzione delle linee guida nel processo è la citazione, o il riferimento a queste in sede di 
consulenza tecnica. Seguono: la citazione da parte dell’avvocato durante il contro-esame di un testimone, 
o nel corso dell’esame diretto, e da ultimo, la citazione da parte del testimone stesso nel corso della 
propria deposizione». 
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Tale organismo è stato impegnato prioritariamente nell’elaborazione di 
raccomandazioni terapeutiche destinate ad agevolare l’attività professionale dei medici 
di famiglia che, in maniera del tutto analoga al modello italiano, svolgono la funzione  
di filtro tra i pazienti e l’assistenza specialistica. La finalità perseguita con tale iniziativa 
è dunque quella di offrire agli operatori che agiscono a contatto quotidiano con i 
pazienti uno strumento in grado di rendere immediatamente pronto e intellegibile lo 
stato dell’arte.  
Nell’ordinamento olandese le indicazioni contenute nelle linee guida non presentano un 
valore vincolante al punto da azzerare la libertà decisionale del singolo sanitario, ma si 
limitano a svolgere un ruolo orientativo e di supporto nell’assunzione delle decisioni 
mediche
261
. Seppur non dotate della cogenza prescrittiva che si è invece vista esser loro 
riconosciuta in altri paesi, nel contesto olandese le linee guida presentano comunque 
una diffusione tale per cui quasi ogni ospedale od organizzazione sanitaria elabora un 
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 E. TERROSI VAGNOLI, op. cit., p. 213. 
261
 Per una rassegna delle principali decisioni assunte dalle Corti olandesi in materia di responsabilità 
medica si veda A. DI LANDRO, op. cit., p. 46-47. 
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In questa parte finale del lavoro l’Autore ha inserito un’appendice giurisprudenziale 
dove il lettore potrà trovare una più ampia trattazione di tutte le sentenze della Corte di 
Cassazione che hanno affrontato la tematica in esame.  
Si è ritenuto utile tratteggiare una breve descrizione del fatto da cui è scaturita la 
vicenda processuale e operare un richiamo alle decisioni assunte dai giudici di merito 
nei precedenti gradi di giudizio. Infine, sono stati riportati i principali passaggi 
argomentativi delle pronunce con le quali la Suprema Corte ha definito i procedimenti 
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1. Sezione IV, sentenza n. 16995 del 2006 (pres. Coco; rel. Foti; imp. Luzzi) 
Con la sentenza in commento la Suprema Corte ha annullato la decisione della Corte 
d'Appello di Bari che aveva confermato la sentenza del Tribunale di Trani con la quale 
era stata dichiarata la penale responsabilità dell’imputato in ordine al delitto previsto 
dall'art. 589 c.p., comma 3, per avere, quale ginecologo in servizio presso il reparto 
ginecologia ed ostetricia dell'ospedale di Barletta, cagionato la morte di un paziente nel 
corso del travaglio del parto per asfissia acuta intrauterina. 
Ai fini che qui interessano, è di particolare importanza osservare che nel caso in esame 
la Corte ha utilizzato i protocolli medici al fine di individuare la condotta che il sanitario 
avrebbe dovuto seguire per osservare un comportamento conforme alle regole cautelari.   
I giudici del merito avevano ritenuto il dott. Luzzi responsabile del decesso sia del 
bambino che della madre. Nel primo caso, i profili di responsabilità erano stati 
individuati nella negligente ed imperita condotta dell'imputato che, pur in presenza di 
evidenti segni di sofferenza fetale, non aveva ritenuto di intervenire prontamente 
praticando il parto cesareo, unico intervento che avrebbe salvato il bambino. Nel caso 
della donna, invece, elementi di grave responsabilità, dovuti ancora a negligenza ed 
imperizia, erano stati individuati nell'avere omesso di intervenire, in maniera adeguata e 
tempestiva, ai primi segni di un'emorragia manifestatasi dopo il parto.  
In conclusione, per ciò che maggiormente interessa in questa sede, i giudici di merito 
avevano ritenuto che il sanitario non avesse seguito i protocolli medici previsti per 
fattispecie simili e che proprio la sua condotta avesse determinato, dopo circa tre ore di 
sostanziale inerzia, il precipitare della situazione e la morte della donna. 
Avverso tale pronuncia ha proposto ricorso per Cassazione l’imputato lamentando 
l’inosservanza e l’erronea applicazione di norme di legge, specificamente degli artt. 42, 
43, 40, 41 c.p. e dell’art. 2236 c.c. . 
Il ricorrente ha rilevato, quanto al decesso del bambino, che i giudici del merito 
avrebbero disapplicato i criteri ordinari di accertamento della colpa professionale.  
In particolare, l'anamnesi ed il decorso della gravidanza della Ricatti non avrebbero 
infatti manifestato segnali premonitori di una situazione patologica, così come gli esami 
strumentali non avrebbero evidenziato segnali di sofferenza fetale. 
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Quanto alla morte della donna, invece, il ricorrente ha lamentato che nessuna omissione 
poteva essergli contestata, né imperizia nell'operazione di raschiamento, né lo si poteva 
accusare di non essere intervenuto chirurgicamente, posto che l'intervento sarebbe 
dovuto esser preceduto dal recupero delle condizioni generali di equilibrio 
emodinamico della paziente attraverso opportune trasfusioni. 
Con riferimento allo specifico profilo inerente alla ricostruzione dell’addebito di 
responsabilità colposa in capo all’imputato, la Corte ha mostrato di condividere 
l’impianto argomentativo costruito dai giudici di merito ed ha affermato: «la sentenza 
impugnata chiarisce […] i termini della vicenda e le evidenti responsabilità 
dell'imputato che, davanti ad una situazione che già alle ore 5 del mattino appariva 
meritevole di immediati interventi a causa delle gravi condizioni della donna 
determinate dall'abnorme emorragia genitale conseguita al parto, non ha adottato alcuna 
delle misure previste, in casi del genere, dal protocollo medico.  A tali conclusioni sono 
pervenuti i giudici del merito, in conformità alle indicazioni scientifiche fornite dai 
consulenti del PM che hanno affermato: a) che la donna era deceduta per arresto 
cardiocircolatorio da schok emorragico, cioè per emorragia post parto, legata alla 
presenza del cotiledone; b) che l'emorragia si era protratta per circa tre ore, durante le 
quali il dott. Luzzi non aveva provveduto ad intervenire in conformità a quanto 
prevedono, in casi del genere, i protocolli medici, malgrado la delicatezza delle 
condizioni della donna che fin da poco dopo le ore 5 avevano registrato un primo 
arresto cardiaco; c) che detti protocolli prevedono: la revisione dell'utero, al fine di 
eliminare la causa dell'emorragia (nel caso di specie determinata dalla presenza del 
cotiledone placentare), da eseguirsi dapprima manualmente, quindi, in caso di 
insuccesso, per via strumentale (raschiamento) e, in ogni caso, la somministrazione di 
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2. Sezione IV, sentenza n. 24400 del 2006 (pres. De Grazia; rel. Iacopino; imp. 
Cardillo) 
Con la sentenza in commento la Cassazione ha annullato la decisione con la quale la 
Corte d’Appello di Catania aveva riformato la pronuncia del Tribunale di Catania che, a 
sua volta, aveva assolto Roberto Cardillo e Filadelfo Di Salvo e Antonio D’Anna dal 
delitto loro ascritto ai sensi degli artt. 113, 589 c.p. .  
Il 25 dicembre 1998 un paziente era rimasto implicato in un incidente stradale a seguito 
del quale era stato trasportato al Pronto Soccorso presso il quale prestavano servizio gli 
imputati. Il Cardillo, che era il medico di turno, gli aveva riscontrato «lieve trauma 
cranico con contusione ed ematoma in regione parieto occipitale sinistra. Trauma 
toracico con intensa sintomatologia dolorosa a sinistra ed in regione scapolare sinistra, 
impotenza funzionale della spalla sn».  
Il sanitario aveva fatto sottoporre il paziente ad esami radiografici riguardanti cranio, 
torace, emitorace e spalla. Tali esami erano stati eseguiti dal dr. D'Anna e avevano 
evidenziato l’assenza di lesioni ossee craniche postraumatiche e fratture costali 
multiple. Era stato anche disposto un  elettrocardiogramma che aveva poi attestato una 
aritmia completa, fibrillazione atriale, turbe della tripolarizzazione su verosimile base 
coronaria. Il Cardillo, infine, aveva richiesto una consulenza chirurgica per la quale il 
paziente era stato ricoverato presso la divisione di chirurgia dell'ospedale ove era di 
turno il Dr. Di Salvo.  
Questi aveva raccolto l'anamnesi attestando, quanto al trauma cranico, che il paziente 
era orientato, che non riferiva precedente perdita di coscienza né episodi di vomito né 
amnesia retro anterograda. In considerazione del quadro complessivo così delineato, il 
medico non aveva ritenuto opportuno sottoporre il paziente ad esame TAC. 
Alle ore 19 del 27 dicembre, però, il paziente aveva accusato una crisi ipertensiva, con 
emiparesi facio - brachio - curale destra, afasia e successivo stato di coma e poi 
tachiaritmia da fibrillazione astriale e sovraccarico ventricolare. Era quindi stato 
contattato dal medico di guardia il Di Salvo, che, preso atto della situazione, aveva 
disposto il trasferimento del paziente presso l'Ospedale Cannizzaro di Catania per 
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sottoposizione a TAC dell’encefalo, non essendo il nosocomio di Giarre dotato di 
attrezzatura idonea.  
Alle ore 21 il paziente era stato ricoverato presso il reparto di Neurochirurgia con 
diagnosi di «grave trauma cranico, ematoma susbdurale F.P.T. sn in paziente iperteso 
vasculo - patico - cerebrale con aneurisma». Veniva quindi deciso un intervento 
neurochirurgico urgente, ma questo non aveva avuto luogo perché, dopo l'intubazione 
del paziente, erano sorti problemi e se ne era constatato il decesso. 
Sia al dr. Cardillo che al dr. Di Salvo era stato addebitato di avere per colpa, consistente 
in negligenza, imprudenza ed imperizia, omesso di trasferire il paziente presso diverso 
presidio ospedaliero adeguatamente attrezzato per l'effettuazione di ulteriori ed 
opportuni accertamenti, quali TAC e risonanza magnetica, provocando così 
l'aggravamento di un ematoma subdurale acuto insorto a seguito del trauma che ne 
aveva favorito il decesso. 
Nel motivare la sentenza di assoluzione, il Tribunale aveva osservato che, secondo il 
consulente del P.M., negli ospedali attrezzati era prassi sottoporre a TAC i pazienti, 
seguendo delle linee guida dettate dalla scienza medica, anche se queste non erano 
obbligatorie ma solo indicative.  
Dalle linee guida pubblicate dopo l'evento in questione, prodotte dalla difesa del Di 
Salvo, era risultato che rientrava nella categoria “0” un paziente con trauma cranico 
minore che appare orientato nel tempo e nello spazio senza reale perdita di coscienza né 
amnesia né cefalea diffusa. 
Tali linee guida, si era precisato, consigliano di dimettere il paziente dopo una 
valutazione clinico assistenziale. 
A seguito di impugnazioni del Procuratore della Repubblica e del Procuratore Generale, 
limitatamente alle posizioni del Di Salvo e del Cardillo, nonché del gravame proposto 
dal difensore di quest'ultimo, la Corte di Appello di Catania, in riforma della sentenza di 
primo grado, aveva dichiarato il Cardillo e il Di Salvo colpevoli del reato loro ascritto 
poiché in presenza di pazienti in età avanzata disabili era consigliata l'esecuzione della 
TAC. 
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In accoglimento dei ricorsi presentati dagli imputati, i quali hanno soprattutto rimarcato 
di aver uniformato la propria attività ai suggerimenti diagnostico-terapeutici contenuti 
in autorevoli linee guida,  la Suprema Corte ha invece annullato tale ultima pronuncia. 
I giudici di legittimità hanno affermato: «il paziente, in quanto persona anziana non 
disabile, non presentava alcun rischio aggiuntivo, dovendosi intendere per disabile un 
malato con un disturbo neurologico grave. I consulenti, secondo quanto si legge nella 
sentenza di primo grado, avevano fatto riferimento, nel formulare le loro considerazioni, 
alle linee guida per la gestione dei traumi cranici edite a cura della Società Italiana di 
neurochirurgia in un rivista del 1996, anche se le stesse sono da considerare solo 
suggerimenti atti ad orientare i sanitari nei comportamenti che devono porre in essere in 
relazione ai casi concreti. Poiché, sulla base delle dette linee guida, era suggerita solo 
l'osservazione clinica del paziente di grado zero, che nella specie era avvenuta, i giudici 
avrebbero dovuto spiegare se, avendo il Dr. Di Salvo seguito il paziente, vi sia stato un 
controllo delle condizioni del Vecchio adeguato alla situazione che si presentava ovvero 
se quest'ultimo abbia cominciato con progressività nel corso del ricovero a presentare i 
sintomi di carattere neurologico che ne hanno poi determinato il trasferimento 
nell'ospedale di Catania per l'effettuazione di una TAC oppure se il manifestarsi dei 
segni di sofferenza cerebrale sia sopravvenuto con repentinità, senza che alcun elemento 
prima lo evidenziasse. Inoltre, anche senza volere considerare, perché successive, le 
linee guida edite l'anno dopo l'evento de quo, i giudici di appello avrebbero dovuto 
spiegare le ragioni per le quali le considerazioni del consulente del P.M. erano da 
privilegiare rispetto a quelle dei consulenti del Dr. Di Salvo, che invece erano state 
tenute in conto dal Tribunale». 
La Suprema Corte, in sostanza, pare affermare il principio secondo il quale le linee 
guida rappresentano uno standard comportamentale ideale al quale è ben lecito rifarsi 
per l’individuazione della regola cautelare da seguire nel caso concreto.  
Pertanto, qualora non sia possibile evincere particolarità della singola vicenda che 
suggeriscono o impongono di discostarsi dalle indicazioni contenute nelle linee guida, 
la condotta ad esse conforme non può essere qualificata come colposa. 
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3. Sezione IV, sentenza n. 19354 del 2007 (pres. De Grazia; rel. Piccialli; imp. 
Duce) 
Con la sentenza in commento la Suprema Corte ha confermato le pronunce assolutorie 
emesse dai giudici di merito nei confronti degli imputati, i quali era stati tutti chiamati a 
rispondere, nella qualità di medici in servizio presso l'ospedale Brotzu di Cagliari, del 
reato di omicidio colposo in danno di Anna Rosa Ruggieri, per trombosi intervenuta a 
livello della protesi meccanica mitralica a seguito di un intervento di colecistectomia 
eseguito dall'équipe diretta dal dr. Duce.  
A carico dei prevenuti era stata formulata l'imputazione individuando essenzialmente tre 
condotte, caratterizzate da negligenza, imprudenza ed imperizia, costituenti, secondo la 
prospettazione accusatoria, concause del decesso della Ruggieri: avere eseguito, in 
assenza di motivi d'urgenza, un intervento chirurgico per colicistectomia nei confronti 
della paziente ad alto rischio tromboembolitico; avere disposto la sospensione della 
terapia anticoagulante orale ordinariamente praticatole (Sintrom) protraendo tale 
sospensione oltre i tempi consigliati dalla scienza medica e dosando inadeguatamente la 
posologia ed i tempi di altra terapia anticoagulante sostitutiva (calciparina); non avere 
informato preventivamente, con la specificità ed i riferimenti richiesti dai peculiari gravi 
rischi del caso, la Ruggieri, la quale aveva espresso, pertanto, un consenso non 
informato. 
La prospettazione accusatoria non era stata ritenuta fondata dal GUP, il quale aveva 
escluso la sussistenza della colpa sotto tutti e tre i profili contestati.  
Il giudice aveva infatti ritenuto: che la scelta di operare la Ruggieri «in elezione» fosse 
assolutamente prudente, scongiurando così l'ipotesi di un intervento chirurgico urgente, 
foriero di maggiori rischi per la paziente cardiopatica; che la soluzione adottata in 
concreto dai medici di progressiva riduzione fino alla sospensione della TAO con la 
parallela introduzione endovena della calciparina in dosi profilattiche e non terapeutiche 
era in linea con le indicazioni di specifici protocolli; che anche la durata della 
sospensione della TAO era conforme alle linee guida sostenute da autorevoli fonti 
scientifiche, in conformità del resto a quanto rilevato dai consulenti del P.M., i quali 
avevano osservato che le indicazioni generali prevedevano una sospensione della TAO 
da tre a cinque giorni prima dell'intervento e fino a tre successivamente (nel caso in 
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esame alla Ruggieri, sottoposta ad intervento il 12 novembre 1998, il 7 novembre era 
stata ridotta la dose di Sintrom, e la morte era intervenuta poco dopo la mezzanotte del 
15, quando non erano ancora note le decisioni che avrebbero assunto i medici in merito 
al decorso postoperatorio). 
Tale impostazione aveva ricevuto conferma dalla sentenza di secondo grado.  
Con riferimento alla questione della durata della sospensione della TAO, i giudici 
d’appello avevano affermato che nessun rimprovero di imperizia poteva essere mosso 
all’équipe medica, essendo stata la condotta degli imputati conforme alle linee guida 
dettata dal Trattato di cardiologia di E.Braunwald, «riconosciuto come la Bibbia dei 
cardiologi mondiali», secondo il quale in pazienti a rischio - come la Ruggieri - era 
sconsigliata la terapia eparinica a dosi anticoagulanti nel periodo perioperatorio, 
essendo minimo il rischio di eventi trombotici a causa della sospensione della TAO, a 
condizione che la stessa fosse limitata a 1- 3 giorni prima e dopo l'intervento. 
Rigettando il ricorso presentato dalla Procura Generale di Cagliari, la Suprema Corte ha 
osservato che la valutazione compiuta dai giudici di merito è incensurabile in sede di 
legittimità perché logicamente argomentata con il richiamo alle conclusioni dei periti e 
dei consulenti tecnici del pubblico ministero ed è fondata, come evidenziato dai giudici 
di appello, sulla letteratura medica e sulle linee guida. 
La Cassazione ha quindi concluso affermando: «non può certamente ritenersi illogica la 
valutazione dei giudici di merito, i quali hanno escluso che i medici abbiano seguito una 
procedura eterodossa rispetto alle linee guida sostenute da importanti istituzioni 
scientifiche e da autorevoli contributi della letteratura medica internazionale». 
 
4. Sezione IV, sentenza n. 10795 del 2008  (pres. Marini; rel. Brusco; imp. Pozzi) 
Con la sentenza in esame la Suprema Corte ha confermato la statuizione di 
responsabilità pronunciata nel giudizio di merito a carico di Euro Pozzi per il delitto di 
omicidio colposo in danno di Ateo Cardelli.  
La vicenda riguardava un episodio verificatosi all'interno di una comunità di cura,  nella 
quale era ricoverato un paziente psicotico, Giovanni Musiani, che aveva aggredito con 
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un coltello un educatore che prestava servizio presso la struttura, cagionandone la 
morte.  
Al dott. Pozzi, medico psichiatra che svolgeva la sua attività terapeutica nella comunità, 
era stato addebitato di aver omesso di valutare adeguatamente i sintomi di aggressività 
manifestati dal Musiani (anche specifici nei confronti dell’educatore) e di aver ridotto - 
e poi sospeso - la somministrazione di una terapia farmacologica di tipo neurolettico in 
modo da renderla inidonea a contenere la pericolosità del paziente. 
Il primo giudice aveva ritenuto che la condotta del medico fosse caratterizzata da colpa 
per avere prima ridotto e poi sospeso la somministrazione del farmaco (Moditen) che gli 
era stato somministrato senza un'adeguata anamnesi e senza una corretta valutazione 
della situazione di recrudescenza dei sintomi di aggressività che caratterizzavano il 
paziente e per non aver accompagnato la riduzione della terapia con misure di supporto. 
La Corte d'Appello di Bologna aveva confermato le valutazioni sulla natura colposa 
della condotta dell'imputato.  
I giudici di secondo grado avevano condiviso il parere dei periti nominati dal primo 
giudice, i quali avevano rilevato che le linee guida internazionali prevedono la riduzione 
della terapia solo dopo cinque anni di mancanza di episodi psicotici. Questi episodi si 
erano invece verificati in tempi recenti, tanto che il precedente primario aveva 
raccomandato che non venisse ridotta la terapia somministrata a Musiani. Inoltre, la 
riduzione era avvenuta in modo non conforme alle prescrizioni delle linee guida, 
conducendo così il paziente ad uno scompenso conclamato come risultava da vari 
episodi. 
Avverso tale pronuncia ha proposto ricorso per Cassazione l’imputato, il quale ha 
lamentato, fra l’altro, che il giudice di merito avrebbe erroneamente mosso un 
rimprovero per colpa in quanto il paziente era in remissione da oltre quindici anni e 
perché il dott. Pozzi non aveva affatto eliminato la terapia antipsicotica, ma l'aveva 
soltanto ridotta in una prospettiva di ridurre la sedazione cui Musiani era sottoposto da 
tempo.  
La Suprema Corte ha tuttavia rigettato il ricorso ritenendo che la motivazione svolta dai 
giudici di merito in punto di colpa fosse logica ed esaustiva perché fondava il 
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rimprovero su documenti, quali le linee guida, ritenute particolarmente qualificate ed 
attendibili.  
Richiamando la stato patologico del Musiani a cui si è precedentemente fatto 
riferimento, la Corte ha affermato: «[…] In particolare, secondo il parere dei periti 
condiviso da entrambi i giudici di merito e fondato su autorevoli studi svolti anche a 
livello internazionale (nella sentenza di primo grado vengono riportate le linee guida 
dell'American Psychiatric Association che si esprimono in questo senso), la riduzione 
del farmaco neurolettico non si deve effettuare per percentuali superiore al venti per 
cento ogni volta e gli intervalli tra queste progressive riduzioni dovrebbero durare tra i 
tre e i sei mesi. Regole di cautela macroscopicamente violate dal dott. Pozzi che ha 
ridotto già inizialmente la terapia della metà e l'ha poi sospesa integralmente dopo poco 
più di un mese senza quindi verificare gli effetti per un periodo di tempo adeguato 
(anche in considerazione delle caratteristiche del farmaco a lento rilascio che 
richiederebbe un periodo di osservazione particolarmente prolungato per verificare i 
risultati quando il farmaco ha ridotto i suoi effetti) e senza intensificare le visite come 
richiesto dalle linee guida cui si è già accennato». 
 
5. Sezione IV, sentenza n. 10454 del 2010 (pres. Rizzo; rel. Piccialli; imp. Esposito) 
La Suprema Corte è stata chiamata a pronunciarsi su una vicenda nella quale alcuni 
sanitari erano stati tratti a giudizio in ordine al reato di cui all’art. 589 c.p. in qualità, 
rispettivamente, di medico anestesista (la Esposito) e di medico-chirurgo (il Corcione), 
in servizio presso l'Ospedale Monaldi di Napoli, ove una paziente era stata ricoverata 
per essere sottoposta, dopo gli opportuni accertamenti, ad intervento di colecistectomia 
per via laparascopica. L'intervento non venne mai effettuato perché nel corso 
dell'anestesia per l'esecuzione della programmata operazione una reazione allergica 
della paziente ne aveva impedito la intubazione e dopo reiterati tentativi - condotti 
anche con l'applicazione di una sonda ed attraverso l'applicazione della maschera 
laringea che aveva provocato una lesione dell'esofago con conseguente immissione di 
aria nell'esofago - venne eseguita una tracheotomia da un otorinolaringoiatra 
appositamente chiamato nella sala operatoria, a venticinque minuti dalla induzione in 
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anestesia.  Il decesso si era poi verificato presso il reparto di rianimazione del medesimo 
nosocomio, dopo un ulteriore intervento chirurgico.  
A carico della dott. Esposito erano stati individuati diversi profili di colpa, riguardanti 
sia la fase precedente alla fase preparatoria dell'intervento (in particolare l'avere omesso 
di svolgere i necessari accertamenti per la verifica della qualità di soggetto allergico 
della paziente, così somministrando farmaci che avevano provocato lo shock 
anafilattico) sia quella successiva allo shock anafilattico, con riferimento al suo colposo 
ritardo nella effettuazione della tracheotomia.  
La colpa ascrivibile al dott. Corcione veniva invece individuata nell'avere omesso, quale 
chirurgo presente in sala operatoria, di procedere tempestivamente alla 
tracheomizzazione della paziente, pur essendosi venuta a creare - a causa 
dell'insuccesso dei tentativi di intubazione e dell'edema laringeo - una situazione di 
emergenza.  
Nel pronunciarsi sul ricorso, ai fini che interessano nella presente trattazione, la Corte 
ha affermato: «il giudicante ha analizzato con argomenti satisfattivi le modalità 
dell'approccio avuto dalla prevenuta (in particolare la scelta di procedere a tre inutili 
tentativi di intubazione nonostante l'edema della laringe, che impediva l'evidenziazione 
della glottide) e gli effetti derivatine rispetto al mancato efficace contrasto dell'ipossia, 
evidenziando altresì che in presenza di una situazione di tale gravità non esenta da 
responsabilità il fatto che siano state seguite linee guida o siano stati osservati protocolli 
per una scelta alternativa all'unica scelta che in concreto si rendeva, nell'evidenza delle 
descritte manifestazioni conseguenti allo shock anafilattico, chiaramente risolutiva (la 
tracheotomia)». 
 
6. Sezione IV, sentenza n. 8254 del 2011 (pres. Brusco; rel. Foti; imp. Grassini)  
L’imputato era stato tratto a giudizio per rispondere del delitto di omicidio colposo 
perché, quale sanitario dell’ospedale civile di Busto Arsizio, addetto alle cure ed alle 
terapie postoperatorie di Romildo Baruzzo, agendo con negligenza, imprudenza ed 
imperizia, avendo dimesso dall’ospedale il paziente a nove giorni di distanza 
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dall’intervento di angioplastica all’arteria interventricolare anteriore, ne aveva causato 
la morte a seguito di attacco cardiaco intervenuto a poche ore dalla dimissione. 
Il primo giudice aveva sottolineato che, secondo quando rilevato dal perito, il paziente 
era stabilizzato, che l’ECG mostrava un blocco alla branca sinistra ma era scevro da 
segni di instabilità elettrica ventricolare, che era asintomatico da giorni e non mostrava 
un quadro di scompenso cardiaco. Aveva anche dato atto che lo stesso perito, 
richiamando le linee guida che prevedono la dimissione del paziente allorché si sia 
raggiunta la stabilizzazione del quadro clinico, aveva osservato che, nel caso di specie, 
non esistevano indici obiettivamente contrari alla dimissione, perché il Baruzzo era in 
compenso cardiocircolatorio e nulla faceva presagire la complicanza fatale. 
Malgrado il parere dell’esperto, tuttavia, il GUP aveva rilevato nella condotta 
dell’imputato specifici profili di colpa sostenendo che, se pur era vero che all’atto delle 
dimissioni il medico si era attenuto scrupolosamente alle linee guida, era anche vero che 
queste non costituiscono unica regola di condotta del medico, come tale sufficiente ad 
escludere qualsiasi ipotesi di colpa professionale. Fermo restando il valore di tali regole 
o protocolli come indicazioni generali riferibili ad un caso astratto, ha proseguito il 
giudice, in capo al medico permaneva comunque la necessità di valutare specificamente 
il caso affidato al suo giudizio, di rilevarne ogni particolarità, di adottare le decisioni più 
opportune, anche discostandosi da quelle regole.  
Orbene, nel caso del Baruzzo la dimissione trovava, secondo lo stesso giudice, precise 
ragioni obbiettive che sconsigliavano la rigida applicazione delle linee guida, 
rappresentate: a) dall’anamnesi del paziente, indicato come soggetto a rischio 
coronarico perché fumatore, obeso, iperteso da tre anni con rifiuto di terapia, affetto da 
ipercolesterolomia grave e da ipertrigliceridemia; b) dalla severità dell’infarto che lo 
aveva colpito, esordito con gravissima sintomatologia respiratoria, tanto da rendere 
necessaria la ventilazione meccanica, e che aveva lasciato esiti rilevanti ed una funzione 
meccanica del cuore notevolmente compromessa. 
La statuizione del giudice di primo grado era stata successivamente riformata in sede di 
appello. La Corte, infatti, premesso di ritenere condivisibile l’affermazione secondo cui 
il rispetto delle linee guida non esenta il medico da responsabilità una volta che si 
dimostri la loro incompatibilità rispetto ai canoni di diligenza, prudenza e perizia che si 
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richiedono in chi esercita la professione medica, aveva affermato che, nel caso di specie, 
tale incompatibilità non era stata in concreto dimostrata.  
Per sostenere che il medico avrebbe dovuto disapplicare le linee guida e discostarsi 
dalla prassi normalmente seguita per casi simili sarebbe stato necessario dimostrare che 
la vicenda del Baruzzo presentava particolarità tali da configurare una situazione al di 
fuori della norma, particolari situazioni di rischio tali da sconsigliare il rispetto delle 
linee guida. Una simile situazione, aveva aggiunto la stessa Corte, non erano però 
rilevabili nel caso sottoposto al suo esame.  Alla stregua di tali considerazioni, dunque, 
la Corte territoriale aveva ritenuto che le condizioni del Baruzzo, seppur critiche, non 
erano diverse e più gravi rispetto a quelle di altri pazienti che rientravano nel campo di 
applicazione delle linee guida, e quindi tali da richiedere un diverso trattamento.  
Avverso la sentenza ha proposto ricorso per Cassazione il Procuratore Generale 
lamentando, fra l’altro, che il paziente, seppur in condizioni critiche, era stato dimesso a 
soli nove giorni dal ricovero in ossequio a linee guida non vincolanti, senza considerare 
il forte rischio di recidiva, puntualmente presentatasi a poche ore dalla dimissione.  
Nel ricorso proposto dalle parti civili, inoltre, si è precisato che sarebbe affetto da 
manifesta illogicità e da contraddittorietà anche il riferimento alle linee guida che 
l’imputato aveva seguito nel decidere la dimissione del paziente; in realtà, hanno 
sostenuto i ricorrenti, di tali linee guida e dei relativi contenuti non vi sarebbe traccia in 
atti; peraltro, esse rappresenterebbero meri dati statistici di nessun valore scientifico, di 
guisa che sarebbe errato il richiamo a tali dati per giustificare la dimissione di un 
paziente le cui critiche condizioni di salute rappresentavano una chiara 
controindicazione alla dimissione. Lo stesso giudice del gravame, hanno proseguito i 
ricorrenti, aveva ammesso che il rispetto delle linee guida non esimeva il medico da 
responsabilità laddove si fosse accertato che egli aveva agito con negligenza, imperizia 
ed imprudenza; affermazione tuttavia contraddetta nel momento in cui egli ha ritenuto 
corretta la decisione di dimettere un soggetto che presentava, all’atto della dimissione, 
condizioni di salute da tutti definite critiche. I rischi che ancora incombevano avrebbero 
dovuto indurre a trascurare prassi, linee guida e statistiche ed a mantenere la degenza 
ospedaliera, che certo avrebbe garantito tempestivi interventi che sarebbero valsi a 
salvare la vita del paziente. 
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Nell’accogliere i ricorsi proposti, la Suprema Corte ha compiuto un’approfondita analisi 
della natura delle linee guida e ha chiarito in termini netti che non tutte le linee guida 
possono essere assunte come parametro di riferimento ai fini della valutazione della 
correttezza dell’operato del sanitario. 
In particolare, la Corte ha affermato: «nel praticare la professione medica il sanitario 
deve, con scienza e coscienza, perseguire un unico fine: la cura del malato utilizzando i 
presidi diagnostici e terapeutici di cui al tempo dispone la scienza medica, senza farsi 
condizionare da esigenze di diversa natura, da disposizioni, considerazioni, valutazioni, 
direttive che non siano pertinenti rispetto ai compiti affidatigli dalla legge ed alle 
conseguenti relative responsabilità. Il rispetto delle "linee guida", quindi, assunto nel 
caso di specie quale parametro di riferimento della legittimità della decisione di 
dimettere dall’ospedale il Baruzzo e di valutazione della condotta del medico, nulla può 
aggiungere o togliere al diritto del malato di ottenere le prestazioni mediche più 
appropriate né all’autonomia ed alla responsabilità del medico nella cura del paziente.  
Nulla, peraltro, si conosce dei contenuti di tali "linee guida", né dell’autorità dalle quali 
provengono, né del loro livello di scientificità, né delle finalità che con esse si intende 
perseguire, né è dato di conoscere se le stesse rappresentino un’ulteriore garanzia per il 
paziente ovvero, come sembra di capire dalla lettura delle sentenze in atti, altro non 
siano che uno strumento per garantire l’economicità della gestione della struttura 
ospedaliera. D’altra parte, lo stesso sistema sanitario, nella sua complessiva 
organizzazione, è chiamato a garantire il rispetto dei richiamati principi, di guisa che a 
nessuno è consentito di anteporre la logica economica alla logica della tutela della 
salute, né di diramare direttive che, nel rispetto della prima, pongano in secondo piano 
le esigenze dell’ammalato. Mentre il medico, che risponde anche ad un preciso codice 
deontologico, che ha in maniera più diretta e personale il dovere di anteporre la salute 
del malato a qualsiasi altra diversa esigenza e che si pone, rispetto a questo, in una 
chiara posizione di garanzia, non è tenuto al rispetto di quelle direttive, laddove esse 
siano in contrasto con le esigenze di cura del paziente, e non può andare esente da colpa 
ove se ne lasci condizionare, rinunciando al proprio compito e degradando la propria 
professionalità e la propria missione a livello ragionieristico. Se le "linee guida" 
richiamate dai giudici del gravame, addotte dall’imputato a giustificazione della 
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decisione di dimettere il Baruzzo, dovessero rispondere solo a logiche mercantili, il 
rispetto delle stesse a scapito dell’ammalato non potrebbe costituire per il medico una 
sorta di salvacondotto, capace di metterlo al riparo da qualsiasi responsabilità, penale e 
civile, o anche solo morale, poiché sul rispetto di quelle logiche non può non innestarsi 
un comportamento virtuoso del medico che, secondo scienza e coscienza, assuma le 
decisioni più opportune a tutela della salute del paziente».  
La Corte di Cassazione, inoltre, dopo aver chiarito che solo le linee guida che non sono 
ispirate da logiche economiciste possono rappresentare un indicatore utile a ricostruire 
la regola cautelare violata, ha censurato la sentenza della Corte d’Appello di Milano 
perché essa era giunta all’assoluzione dell’imputato attraverso un iter argomentativo 
che ha tenuto conto solo della generica presenza delle condizioni astrattamente previste 
nelle linee guida di settore, omettendo invece di considerare se le specifiche condizioni 
cliniche del Baruzzo consentissero di procedere alla dimissione, ovvero evidenziassero 
la necessità di un prolungamento della degenza ospedaliera, superando la burocratica 
barriera frapposta dalle linee guida.  
 
7. Sezione IV, sentenza n. 11493 del 2013 (pres. Marzano; rel. Piccialli; imp. 
Pagano) 
Con la sentenza in esame la Corte di Cassazione ha confermato la decisione dei giudici 
di merito che avevano affermato la responsabilità dell’imputato in ordine al delitto di 
omicidio colposo per aver cagionato, in qualità di medico ginecologo, la morte di una 
neonata a causa dei danni cerebrali conseguenti ad una asfissia intrapartum. 
Al sanitario era stato addebitato di non aver operato, pur in presenza di tracciati 
cardiotocografici significativi di concreto rischio per il benessere del feto, un costante 
monitoraggio dell’accertata situazione di preallarme e di non aver predisposto ed 
eseguito un intervento di parto cesareo che, se operato, avrebbe evitato l’asfissia ed il 
conseguente decesso della bambina. 
La scelta terapeutica compiuta dal Pagano si era rivelata fatale atteso che la bambina 
accusò una grave asfissia che le cagionò una tetra paresi spastica e che, poco tempo 
dopo, la condusse alla morte. 
 
Alberto Carboni - Linee guida e colpa del medico -  
Tesi di Dottorato in Diritto ed Economia dei Sistemi Produttivi - 
Università degli Studi di Sassari. 
140 
 
Con specifico riferimento ai profili di colpa attribuiti al sanitario, la Corte d’Appello 
aveva affermato che essa era da rinvenirsi nel fatto che il medico, pur avendo indotto il 
travaglio con prostaglandine, aveva affidato la partoriente ad un’ostetrica e, sebbene 
fosse stato richiamato più volte a causa dei fortissimi dolori avvertiti dalla donna appena 
un’ora dopo la somministrazione del farmaco, era ritornato in clinica solo molte ore in 
ritardo, omettendo quindi un costante monitoraggio della paziente.  
Con i motivi di impugnazione il ricorrente ha lamentato che i giudici di merito, nel 
valutare la presenza di un errore diagnostico, non avevano tenuto conto delle linee guida 
afferenti i criteri di scelta tra il parto naturale ed il parto cesareo, dettate con 
deliberazione della Regione Campania n. 118 del 2 febbraio 2005, in Bollettino 
Ufficiale n. 20 del 11 aprile 2005. Tali documenti, ha affermato il ricorrente, sarebbero 
dimostrativi del fatto che egli non solo non era incorso in alcuna violazione del dovere 
di diligenza, ma che il suo comportamento era stato assolutamente conforme a quelle 
direttive. 
Nel rigettare il ricorso la Corte ha tuttavia affermato che «nel caso in esame il profilo di 
colpa accertato a carico del sanitario non è fondato su di un errore colpevole nella 
formulazione della diagnosi né sulla imperizia dimostrata dallo stesso. Come 
evidenziato, invece, la responsabilità dell’imputato è stata individuata nella violazione 
del dovere di diligenza che gli imponeva di svolgere la sua attività secondo il suo 
modello di agente e nel rispetto delle regole di prudenza, la cui violazione ha 
determinato le premesse dell’evento letale. Non può pertanto essere utilmente evocata 
l’applicazione delle linee guida che riguardano e contengono solo regole di perizia e 
non afferiscono ai profili di negligenza e di imprudenza. Né, trattandosi di colpa per 
negligenza ed imprudenza, può trovare applicazione il novum normativo di cui all’art. 3 
legge n. 189 del 2012, che limita la responsabilità in caso di colpa lieve. La citata 
disposizione obbliga, infatti, a distinguere fra colpa lieve e colpa grave, solo 
limitatamente ai casi nei quali si faccia questione di essersi attenuti alle  linee guida e 
solo limitatamente a questi casi viene forzata la nota chiusura della giurisprudenza che 
non distingue fra colpa lieve e grave nell’accertamento della colpa penale. 
Tale norma non può, invece, involgere ipotesi di colpa per negligenza o imprudenza, 
perché, come sopra sottolineato, le linee guida contengono solo regole di perizia.  
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Va comunque precisato, in via generale, che per avere rilevanza nell’accertamento della 
responsabilità del medico le linee guida devono indicare standard diagnostico 
terapeutici conformi alle regole dettate dalla migliore scienza medica a garanzia della 
salute del paziente e, come detto, non devono essere ispirate ad esclusive logiche di 
economicità della gestione, sotto il profilo del contenimento delle spese, in contrasto 
con le esigenze di cura del paziente. […] Solo nel caso di linee guida conformi alle 
regole della migliore scienza medica sarà poi possibile utilizzarle come parametro per 
l’accertamento dei profili di colpa ravvisabili nella condotta del medico; attraverso le 
indicazioni dalle stesse fornite sarà possibile per il giudicante – anche, se necessario, 
attraverso l’ausilio di consulenze rivolte a verificare eventuali particolarità specifiche 
del caso concreto, che avrebbero potuto imporre o consigliare un percorso diagnostico – 
terapeutico alternativo – individuare eventuali condotte censurabili». 
 
8. Sezione. IV, sentenza n. 16237 del 2013  (pres. Brusco; rel. Blaiotta; imp. 
Cantore) 
La sentenza in commento rappresenta, allo stato, il più importante ed approfondito 
intervenuto della Corte di Cassazione in ordine all’interpretazione dell’art. 3 della legge 
189 del 2012. 
Con tale pronuncia la Suprema Corte ha tentato, da un lato, di rispondere alle più 
urgenti questioni ermeneutiche che la novella ha posto agli operatori del diritto e, 
dall’altro, ha precisato quali debbano essere gli effetti dell’intervento normativo sui 
processi in corso e su quelli già definiti con sentenza passata in giudicato. 
Il caso proposto all’attenzione dei giudici di legittimità riguardava una pronuncia della 
Corte di Appello di Roma che, confermando la decisione del Tribunale, aveva affermato 
la responsabilità dell'imputato in ordine al reato di omicidio colposo in danno di una 
paziente. L'imputazione atteneva all'esecuzione di un intervento di ernia discale 
recidivante, nel corso del quale erano state lese la vena e l'arteria iliaca.  
L'imputato, esecutore dell'atto chirurgico, aveva disposto il ricovero presso un 
nosocomio attrezzato per un urgente intervento vascolare riparatorio; tali disposizioni 
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terapeutiche non ebbero tuttavia l’esito sperato giacché, nonostante la tempestiva 
operazione in laparotomia, la paziente era venuta meno a seguito della grave emorragia.  
Il Tribunale aveva affermato la responsabilità dell’imputato in relazione alla condotta 
commissiva afferente l'erronea esecuzione dell'intervento di ernia discale assumendo 
che fosse stata violata la regola precauzionale, enunciata in letteratura, di non agire in 
profondità superiore a tre centimetri e di  procedere ad una pulizia radicale del disco 
erniario. 
La Corte d’Appello aveva poi ritenuto che il sanitario fosse in colpa anche per non aver 
previsto la complicanza e per non aver organizzato l'esecuzione dell'intervento in una 
clinica attrezzata per far fronte alla possibile lesione di vasi sanguigni. 
Avverso tale sentenza ha proposto ricorso per Cassazione l’imputato, lamentando, fra 
l’altro, che, per effetto della l. 8 novembre 2012, n. 189, art. 3, è stata operata una 
parziale abolizione della fattispecie di omicidio colposo, essendo stata esclusa la 
rilevanza della colpa lieve nel caso in cui il sanitario si attenga alle linee guida ed alle 
buone pratiche terapeutiche. Il caso oggetto del processo, ha proseguito il ricorrente, 
sarebbe riconducibile alla nuova disciplina, in quanto si tratta di stabilire se esista una 
buona pratica chirurgica che imponga di non introdurre l'ago a non più di tre centimetri 
e se, con riguardo alle accreditate linee guida, vi sia colpa non lieve. 
Ancor prima di affrontare il merito delle doglianze, la Corte ha individuato con estrema 
lucidità la ratio ispiratrice della novella e i punti cardine sui quali questa si poggia. 
Sotto il primo profilo, la Cassazione ha sottolineato la temperie di politica del diritto che 
sta sullo sfondo: le istanze difensive della professione, le attese delle vittime, i problemi 
afferenti all'allocazione dei costi, il contemperamento tra esigenze terapeutiche e 
limitatezza dei bilanci pubblici.  
Sotto il secondo profilo, ha focalizzato l’attenzione sulle due principali innovazioni 
introdotte dall’art. 3 della legge 8 novembre 2012 n.189: da un lato la distinzione tra 
colpa lieve e colpa grave, per la prima volta normativamente sancita nell'ambito della 
disciplina penale dell'imputazione soggettiva; dall'altro, la valorizzazione delle linee 
guida e delle buone pratiche terapeutiche accreditate dalla comunità scientifica. 
Preso atto di tale contesto, la Suprema Corte ha posto un primo e fondamentale punto 
fermo: il terapeuta potrà invocare il nuovo, favorevole parametro di valutazione della 
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sua condotta professionale solo se si sia attenuto a direttive solidamente fondate, ossia 
accreditate dalla comunità scientifica. Dunque, anche nell'ambito delle linee guida non è 
per nulla privo di interesse valutare le caratteristiche del soggetto o della comunità che 
le ha prodotte, la sua veste istituzionale, il grado di indipendenza da interessi economici 
condizionanti.  
Sulla scorta di tali premesse la Corte ha superato il rilievo secondo il quale vi sarebbe 
un’insanabile contraddizione logica – ancor prima che giuridica – nell’ipotizzare un 
rimprovero di colpa a carico di un soggetto che abbia uniformato la propria condotta a 
linee guida come sopra individuate. A ben vedere, infatti, dal momento che le linee 
guida non offrono indicazioni di valore assoluto, può ragionevolmente verificarsi che il 
medico commetta errori afferenti l’adattamento delle indicazioni e dei suggerimenti 
terapeutici al caso concreto oppure che ritenga, erroneamente, di disattenderli 
completamente (afferma testualmente la Corte: «potrà ben accadere che il professionista 
si orienti correttamente in ambito diagnostico o terapeutico, si affidi cioè alle strategie 
suggeritegli dal sapere scientifico consolidato, inquadri correttamente il caso nelle sue 
linee generali e tuttavia, nel concreto farsi del trattamento, commetta qualche errore 
pertinente proprio all'adattamento delle direttive di massima alle evenienze ed alle 
peculiarità che gli si prospettano nello specifico caso clinico. In tale caso, la condotta 
sarà soggettivamente rimproverabile, in ambito penale, solo quando l'errore sia non 
lieve. Non solo. Potrà pure accadere che, sebbene in relazione alla patologia trattata le 
linee guida indichino una determina strategia, le già evocate peculiarità dello specifico 
caso suggeriscano addirittura di discostarsi radicalmente dallo standard, cioè di 
disattendere la linea d'azione ordinaria»).  
Il secondo fondamentale snodo argomentativo sul quale si articola l’incedere della 
sentenza in commento riguarda la distinzione fra colpa lieve e colpa grave, nonché 
l’individuazione di parametri fattuali e sintomatici che possano orientare il giudice di 
merito chiamato a tale difficile compito.  
Ancor prima di approfondire lo specifico campo della responsabilità professionale del 
sanitario, i giudici di legittimità hanno ricordato che, poiché la colpa costituisce la 
violazione di un dovere obiettivo di diligenza, «un primo parametro attinente al profilo 
oggettivo della diligenza riguarda la misura della divergenza tra la condotta 
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effettivamente tenuta e quella che era da attendersi sulla base della norma cautelare cui 
ci si doveva attenere. Occorrerà cioè considerare di quanto ci si è discostati da tale 
regola. Così, ad esempio, occorrerà analizzare di quanto si è superato il limite di 
velocità consentito; o in che misura si è disattesa una regola generica di prudenza. 
Occorrerà altresì considerare quanto fosse prevedibile in concreto la realizzazione 
dell'evento, quanto fosse in concreto evitabile la sua realizzazione».  
Inoltre, hanno aggiunto, «vi è nel grado della colpa un profilo soggettivo che riguarda 
l'agente in concreto. Si tratta cioè di determinare la misura del rimprovero personale 
sulla base delle specifiche condizioni dell'agente. Quanto più adeguato il soggetto 
all'osservanza della regola e quanto maggiore e fondato l'affidamento dei terzi, tanto 
maggiore il grado della colpa. Il quantum di esigibilità dell'osservanza delle regole 
cautelari costituisce fattore importante per la graduazione della colpa. Ad esempio, 
l'inosservanza di un norma terapeutica ha un maggiore disvalore per un insigne 
specialista che per comune medico generico. Per contro il rimprovero sarà meno forte 
quando l'agente si sia trovato in una situazione di particolare difficoltà per ragioni quali, 
ad esempio, un leggero malessere, uno shock emotivo o un'improvvisa stanchezza. 
Altro elemento di rilievo sul piano soggettivo è quello della motivazione della condotta: 
un trattamento terapeutico sbrigativo e non appropriato è meno grave se compiuto per 
una ragione d'urgenza».  
Alla luce di quanto esposto, proseguono i giudici, per valutare la gravità della colpa non 
sarà sufficiente rifarsi ad una «marcata violazione delle regole basilari», ma sarà invece 
necessario rifarsi «agli standard di perizia richiesti dalle linee guida, dalle virtuose 
pratiche mediche o, in mancanza, da corroborate informazioni scientifiche di base». 
Cosicché «si potrà parlare ragionevolmente di colpa grave solo quando si sia in 
presenza di una deviazione ragguardevole rispetto all’agire appropriato definito dalle 
standardizzate regole d’azione». In tali circostanze, dal momento che si tratta di un 
medico che ha uniformato il  proprio comportamento ai suggerimenti diagnostico-
terapeutici cristallizzati in fonti particolarmente autorevoli, si potrà configurare un caso 
di colpa grave «solo quando l’erronea conformazione dell’approccio terapeutico risulti 
marcatamente distante dalle necessità di adeguamento alle peculiarità della malattia, al 
suo sviluppo, alle condizioni del paziente». 
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Invece, se il medico si fosse dovuto discostare del tutto dal solco tracciato dalle linee 
guida, sarà ipotizzabile la colpa grave «solo quando i riconoscibili fattori che 
suggerivano l’abbandono delle prassi accreditate assumano rimarchevole, chiaro rilievo 
e non lascino residuare un duplice plausibile dubbio sulla necessità di un intervento 
difforme e personalizzato rispetto alla peculiare condizione del paziente». 
Infine, con riferimento alle implicazioni della novella in tema di successione di leggi 
penali nel tempo, la Corte ha osservato che «non pare dubbio che la riforma abbia 
determinato la parziale abrogazione delle fattispecie colpose commesse dagli esercenti 
le professioni sanitarie ed, in particolare, per quel che qui interessa, di quella di cui 
all'art. 589 cod. pen.». 
 
9. Sezione. IV, sentenza n. 18658 del 2013 (pres. Brusco; rel. Blaiotta; imp. Braga) 
Con la sentenza in esame la Suprema Corte ha rigettato il ricorso avverso la pronuncia 
della Corte d’Appello di Brescia con la quale era stata affermato la responsabilità 
dell'imputato in ordine al reato di omicidio colposo. Secondo quanto ritenuto dai giudici 
di merito, dopo aver eseguito intervento chirurgico di tiroidectomia totale, l’imputato 
non si era avveduto tempestivamente della complicanza costituita da un ematoma che, 
non essendo stato prontamente svuotato, aveva compresso i vasi sanguigni del collo 
determinando turbe anossiche letali. All’imputato era stato attribuito l'addebito colposo 
di non aver adeguatamente rilevato l'incedere della sintomatologia e, soprattutto, di non 
aver disposto l'esame strumentale che gli avrebbe consentito di sciogliere 
tempestivamente il dubbio in ordine alla natura ed alla gravità dell'affezione. 
Contro tale decisione l’imputato ha proposto ricorso per cassazione. 
La Corte ha tuttavia respinto il gravame asserendo che le omissioni accertate 
rappresentano una patente violazione dei suggerimenti proposti dalle linee guida vigenti 
nel settore e che, in assenza di elementi concreti che giustifichino un simile 
scostamento, deve essere affermata la natura colposa del comportamento diagnostico e 
terapeutico posto in essere dall’imputato. 
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10. Sezione IV, sentenza n. 20134 del 2013 (pres. Sirena, rel. Massafra; imp. 
Suprani) 
Con la sentenza in esame la Cassazione ha confermato la pronuncia della Corte 
d’Appello che, dichiarando l’estinzione del reato per intervenuta prescrizione, non 
aveva riformato nel merito ex art. 129 c.p.p. la decisione del giudice di prime cure che 
aveva affermato la penale responsabilità dell’imputata in ordine al delitto di cui all’art. 
589 c.p. . 
Al sanitario era stata ascritta una condotta imperita e/o negligente nella qualità e nel 
ruolo di medico di turno in quanto, sulla base di numerose annotazioni presenti nelle 
cartelle cliniche progressivamente compilate dopo la nascita di un bambino, nato con 
problematiche cliniche ed insufficienze dei parametri vitali, si era appreso che il medico 
aveva piena contezza delle gravi patologie in atto e che, ciò nonostante, aveva omesso 
di adottare le opportune attività diagnostiche e terapeutiche. In particolare, al sanitario  
era stato contestato di aver trascurato di assistere la paziente per circa tre ore e la 
negligente valutazione, almeno parziale, dei fattori di rischio che caratterizzavano il 
caso.  
La Corte ha respinto il ricorso affermando che le deduzioni difensive tese ad invocare 
l’applicazione dell’art. 3 d.l. n. 158 del 2012, come modificato dalla l. n. 189 del 8 
novembre 2012, non potevano essere accolte perché dagli atti non era dato comprendere 
quali fossero le eventuali linee guida alle quali si sarebbe attenuta la ricorrente né, 
tantomeno, era stato provato che la colpa a lei ascrivibile fosse inquadrabile nei 
parametri di quella lieve. 
 
11. Sezione feriale, sentenza n. 35521 del 2013 (pres. Dubolino; rel. Dell’Utri; imp. 
Cesaratto) 
Con tale pronuncia la Suprema Corte ha confermato le statuizioni dei giudici di merito 
che avevano condannato l’imputata in relazione al reato di lesioni colpose commesse in  
violazione della disciplina concernente l’esercizio della professione medica.  
Alla Cesarotto era stata contestata l’omissione colposa consistita nella mancata diagnosi 
della gravidanza extrauterina della paziente, con conseguente mancato apprestamento 
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delle terapie necessarie e delle relative cure; omissione dalla quale era dipesa la 
provocazione di un prolungamento della durata della malattia ai danni della paziente di 
circa quaranta giorni. 
La ricorrente ha impugnato la sentenza lamentando che la corte territoriale avrebbe 
trascurato di verificare l’effettiva rispondenza delle linee guida utilizzate ai fini della 
decisione ai criteri di accreditamento delle stesse presso la comunità internazionale; e 
tanto, secondo le prospettive di cui al d.l. 158/2012, convertito con la legge 189/2012, 
incide sulla rilevanza penale della condotta del medico, qualora la stessa si collochi 
all’interno dell’area segnata da linee guida o virtuose pratiche mediche, purché 
scientificamente accreditate. 
La Suprema Corte ha rigettato il ricorso affermando che lo stesso «è manifestamente 
infondato, avendo la corte territoriale, non solo evidenziato la piena rispondenza delle 
linee guida utilizzate ai fini della verifica della correttezza del comportamento 
dell’imputata ai canoni di accreditamento presso la comunità scientifica internazionale 
(trattandosi delle linee guida approvate dall’American Congress of Obstetrician and 
Gynecologist e di quelle approvate dalla Società Italiana di Ecografia e Ginecologia, 
tutte diffuse in epoca anteriore all’intervento professionale oggetto dell’odierno 
giudizio), bensì ulteriormente sottolineato come il grado della colpa dell’imputata non 
potesse in nessun caso ritenersi di lieve entità (e pertanto in nessun modo riconducibile 
alle previsioni di cui al d.l. 158/2012 convertito nella l. n. 189/2012), essendosi la stessa 
resa responsabile di un macroscopico scostamento del comportamento tenuto rispetto a 
quello doverosamente esigibile sulla base delle richiamate prescrizioni cautelari». 
 
12. Sezione IV, sentenza n. 36397 del 2013 (pres. Sirena, rel. Dovere; imp. 
Moscatelli) 
Con la sentenza in commento la Suprema Corte ha respinto il ricorso dell’imputato 
avverso la decisione della corte territoriale che aveva dichiarato la sua penale 
responsabilità in ordine al delitto di cui all’art. 589 c.p.  
Secondo la ricostruzione operata dal primo giudice, il 29 luglio 2005 il Moscatelli aveva 
eseguito una TAC toracica con mezzo di contrasto sulla persona dello Zanotti, il quale 
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lamentava dolori persistenti alla cassa toracica. Nel relativo referto venivano poi 
indicate, quali risultanze dell’indagine «non evidenti significative alterazioni del 
parenchima polmonare. Non versamenti pleurici né pericardici. Non linfonodi 
ingranditi. Normale perveità dei bronchi. Non si apprezzano significative alterazioni a 
carico delle strutture muscolo-scheletriche della parete toracica». 
Nei mesi successivi le condizioni del paziente erano peggiorate sensibilmente fino a 
quando, eseguita una nuova radiografia, si constatò la presenza di una opacità 
tondeggiante di tre centimetri avente natura di neoplasia polmonare; patologia che nel 
volgere di  soli due mesi determinò il decesso del paziente. 
Al  Moscatelli era stato quindi contestato di aver commesso un errore diagnostico non 
avendo rilevato l’esistenza di un nodulo polmonare del diametro maggiore di  1,5 cm 
poco al di sopra della carena bronchiale nei piani posteriori, ovvero lì dove più tardi si 
sarebbe riscontrata la massa neoplastica.  
Il ricorso proposto avverso la declaratoria di responsabilità non è stato accolto in quanto 
l’unico riferimento alle linee guida compiuto dalla difesa dell’imputato mirava ad 
indicare una delle due indagini epidemiologiche dalle quali si sono tratti, da opposti 
versanti, elementi per pronosticare il decorso della malattia; l’una della quali, le linee 
guida della Regione Piemonte, si pretendeva che la Corte d’Appello avrebbe dovuto 
preferire alle indicazioni offerte dalla TNM della ACA.  
Le linee guida portate all’attenzione dei giudici, in altri termini, non sono state utilizzate 
quale strumento in forza del quale argomentare la lievità della colpa ascrivibile al 
medico e, di conseguenza, l’irrilevanza penale della sua condotta, ma sono state invece 
adoperate per porre in dubbio la sussistenza del nesso causale fra il comportamento 
terapeutico seguito dall’imputato e la morte della paziente. 
 
13. Sezione IV, sentenza n. 37764 del 2013 (pres. Romis; rel. Grasso; imp. Inglese) 
Con la sentenza in oggetto la Suprema Corte ha confermato la decisione dei giudici di 
merito che aveva dichiarato la penale responsabilità di Federico Inglese per avere, per 
colpa consistita in imperizia, negligenza e imprudenza, cagionato il decesso di Alberto 
di Bella che, affetto da infarto al miocardio, verso le ore 7:30 del 5 febbraio 2008 era 
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stato visitato dall’imputato, medico in servizio presso il reparto di cardiologia 
dell’Ospedale S.Antonio Abate.  
L’imputato era stato giudicato responsabile della evoluzione dilatativa della patologia, 
che, alle ore 12,59 condusse a morte il Di Bella, per edema polmonare acuto, presso 
l'unità di terapia intensiva cardiologica, ove lo stesso era stato trasferito alle ore 11,45. 
Decesso che sarebbe stato evitato in presenza di una corretta e tempestiva diagnosi, alla 
quale avrebbe dovuto fare seguito un apposito trattamento con fibrolisi o angioplastica. 
In base alla ricostruzione offerta dal giudice di prime cure, il paziente si era presentato 
presso il presidio ospedaliero perché affetto da dolore toracico e dispnea.  
Egli aveva fatto presente di aver già lamentato in passato episodi di cardiopatia 
ischemica e un pregresso infarto al miocardio; queste pregresse vicende patologiche 
erano peraltro documentate da un elettrocardiogramma che il paziente aveva portato con 
sé e che aveva prontamente esibito al sanitario.  
Sottovalutando la situazione clinica, che avrebbe dovuto destare il forte sospetto di una 
sindrome coronarica acuta con insufficienza cardiaca, l’imputato non aveva effettuato il 
ricovero presso l’unità di terapia intensiva; aveva prescritto una terapia, per un verso, 
blanda (diuretici e cerotto medicato con nitriti) e, per l’altro, pregiudizievole (fleboclisi 
di soluzione fisiologica, che implementando il liquido circolante procurava l’effetto di 
aumentare le difficoltà cardiache); non aveva disposto l’esecuzione di un 
elettrocardiogramma che, in quelle circostanze, avrebbe consentito di dipanare ogni 
dubbio sull’effettivo stato clinico del paziente. 
Per quanto interessa in questa sede, il rilievo mosso dall’imputato si ricollega al fatto 
che le linee guida in materia indirizzano per l'angioplastica solo per gli infarti esorditi 
nelle dodici ore precedenti e solo se ancora sintomatici o presentanti alterazioni 
elettriche. 
Le doglianze indicate non vengono tuttavia condivise dalla Suprema Corte, la quale ha 
rigettato il ricorso osservando che «discorrere del momento più opportuno per praticare 
l'angioplastica secondo le linee guida indicate dal ricorrente qui non ha pertinenza 
logica: non si è, infatti, trattato di una consapevole scelta terapeutica, ma di un 
complessivo comportamento, commissivo ed omissivo, gravemente negligente, 
imprudente ed imperito, condotto al di fuori di qualsivoglia virtuosa pratica terapeutica. 
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Di conseguenza, è appena il caso di soggiungere, non ricorre affatto l'ipotesi di abolitio 
criminis  di cui alla L. 8 novembre 2012, n. 189, art. 3». 
 
14. Sezione IV, sentenza n. 38134 del 2013 (pres. Uccella; rel. Blaiotta; imp. 
Annunziata) 
Con la sentenza in commento la Suprema Corte ha confermato la statuizione dei giudici 
territoriali che aveva dichiarato la penale responsabilità dei sanitari imputati del delitto 
di cui all’art. 589 c.p.. 
In particolare, una paziente era stata sottoposta ad intervento di isterectomia ed 
annessiectomia per emorragia seguita a parto cesareo. Nelle ore successive 
all’operazione si era verificata un’imprevista complicanza emorragica che condusse la 
paziente alla morte. Dopo l'intervento la donna venne portata in terapia intensiva e qui 
subì una prima trasfusione, manifestando sintomatologia ingravescente che non fu 
risolta dai ripetuti interventi di sostegno con varie terapie e condusse al decesso. 
In tali fatti i giudici di merito avevano ravvisato la responsabilità colposa sia del medico 
che eseguì l'intervento chirurgico malamente suturando alcuni vasi, sia quella del dr. 
Annunziata, il quale ebbe in cura la donna nelle ore che precedettero la morte e non 
praticò gli interventi terapeutici appropriati.  
Gli imputati hanno presentato ricorso per Cassazione chiedendo, fra l’altro, 
l’applicazione della disciplina introdotta dall’art. 3 della legge 189 del 8 novembre 
2012. 
La Corte ha tuttavia respinto il ricorso affermando che «la questione afferente 
all'applicazione della l.n. 189 del 2012, art. 3 non ha pregio: non vi sono le condizioni 
per ipotizzare concretamente una condotta medica conforme alle accreditate linee guida, 
essendosi ritenuto, con apprezzamento basato sulle valutazioni degli esperti, che 
l'approccio fu marcatamente erroneo, essendo state tra l'altro omesse iniziative 
diagnostiche agevoli come la già evocata ecografia addominale». 
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15. Sezione III, sentenza n. 38355 del 2013 (pres. Fiale; rel. Andronio; imp. Rezzo) 
Con la sentenza in oggetto di esame la Suprema Corte ha confermato la pronuncia  con 
cui la Corte d'Appello di Genova  aveva condannato l'imputato in relazione al reato di 
cui all'art. 590 c.p., comma 2, perché, per colpa consistita nell'imperizia nell'esecuzione 
di un intervento chirurgico di mucoprolassectomia, aveva cagionato ad una donna 
affetta da emorroidi prolassanti lesioni personali gravi, consistenti in complicanze di 
tipo emorragico che avevano determinato la necessità di effettuare altri tre successivi 
interventi riparatori e che avevano provocato l’ indebolimento permanente dell'apparato 
intestinale della donna. 
Nel ricorso per Cassazione la difesa ha prospettato la rilevanza, nella fattispecie in 
esame, del d.l. 158 del 2012, art. 3, convertito dalla l. n. 189 del 2012. 
 La Corte ha tuttavia rigettato il ricorso perché la difesa ha invocato l’applicazione del 
novum normativo senza chiarire «se e in che misura tale disposizione possa essere 
applicabile nel caso di specie. E ciò, a fronte di una motivazione adeguatamente 
circostanziata proprio in relazione all'accertata violazione di linee guida e buone 
pratiche scientifiche da parte dell'imputato». 
16. Sezione IV, sentenza n. 38434 del 2013 (pres. Brusco; rel. Grasso; imp. Russo) 
Con la sentenza in esame la Suprema Corte ha confermato la pronuncia del Tribunale di 
Catania che aveva condannato gli imputati  per avere causato ad una paziente, per colpa 
consistita nell'avere omesso di effettuare un’accurata esplorazione della cavità 
addominale al fine di espungere eventuali corpi estranei dimenticati all’esito 
dell’intervento chirurgico, una malattia della durata superiore a quaranta giorni.  
Uno degli imputati, inoltre, era stato giudicato responsabile di aver omesso, nei controlli 
che seguirono l'intervento chirurgico, di prescrivere gli opportuni esami diagnostici, 
anche per immagini, che avrebbero consentito di formulare tempestiva e corretta 
diagnosi, in relazione ai forti dolori lamentati dalla paziente. 
Avverso tale sentenza gli imputati hanno presentato ricorso per Cassazione deducendo 
che l'art. 590, interpretato alla luce della L. n. 189 del 2012, impone l'assoluzione, in 
quanto ad essi si potrebbe contestare, al più, un’ipotesi di colpa lieve.  
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A parere della Suprema Corte tuttavia «manifestamente infondato s'appalesa il comune 
motivo aggiunto. Non si è, infatti, trattato di una consapevole scelta terapeutica, ma di 
un complessivo comportamento, commissivo ed omissivo, gravemente negligente, 
imprudente ed imperito, condotto al di fuori di qualsivoglia virtuosa pratica terapeutica. 
Di conseguenza non ricorre affatto l'ipotesi di abolitio criminis di cui alla L. 8 
novembre 2012, n. 189, art. 3». 
 
17. Sezione IV, sentenza n. 46753 del 2013 (pres. Brusco; rel. Marinelli; imp. Di 
Sauro) 
Con la sentenza in commento la Corte di Cassazione ha confermato la declaratoria di 
responsabilità a carico di Raffaele di Sauro per aver cagionato ad un paziente (che aveva 
riportato la frattura del terzo prossimale del radio sinistro) una lesione personale grave 
dalla quale erano derivate una malattia ed una incapacità di attendere alle ordinarie 
occupazioni per un tempo superiore ai quaranta giorni (paresi del radiale con 
conseguente necessità per il paziente di sottoporsi ad un nuovo intervento chirurgico di 
trasposizione muscolare).  
Secondo la ricostruzione operata dai giudici di merito, i medici avrebbero praticato 
l’intervento chirurgico di riduzione cruenta ed ostrosintesi del radio con placca e viti 
sebbene l’ultimo controllo radiografico avesse evidenziato i frammenti di frattura 
affrontati per più di due terzi, il che deponeva in senso favorevole alla consolidazione 
della lesione e nonostante l’apparecchio gessato fosse ben tollerato, potendo pertanto 
escludersi problemi di tipo vascolare o neurologico all’arto superiore sinistro legati alla 
frattura e all’apparecchio gessato. I medici avrebbero quindi determinato, per errore 
nell’esecuzione dell’atto operatorio, la lesione iatrogena del ramo terminale motorio del 
nervo radiale e non avrebbero posto immediatamente in essere un’idonea terapia 
neurotrofica, in quanto non si erano avveduti della suddetta lesione nervosa. 
Avverso tale pronuncia ha proposto ricorso per Cassazione l’imputato asserendo, fra 
l’altro, che la fattispecie doveva essere analizzata alla luce dell’art. 3 legge 8 novembre 
2012.  In particolare, la difesa ha affermato che, in base a quanto riferito dai consulenti 
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tecnici di parte, l’intervento chirurgico eseguito dal dott. di Sauro  era stato condotto 
alla luce delle linee guida e delle buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica. 
Andando ad affrontare tale specifico motivo di impugnazione, la Suprema Corte ha 
premesso che, in via generale, perché le linee guida possano avere rilevanza 
nell’accertamento della responsabilità del medico esse devono indicare standard 
diagnostico terapeutici conformi alle regole dettate dalla migliore scienza medica a 
garanzia della salute del paziente e non devono essere ispirate ad esclusive logiche di 
economicità della gestione.  
Alla luce di siffatte premesse concettuali, la Corte ha rigettato il ricorso proposto 
dall’imputato affermando che «nei motivi aggiunti la difesa del dott. Di Sauro si limita a 
sostenere, allegando anche le conclusioni  dei suoi consulenti, che le linee guida sono 
state osservate nel momento della scelta di provvedere chirurgicamente, ma nulla dice, e 
nulla affermano i suoi consulenti, in merito all’osservanza delle linee guida nel 
successivo momento dell’esecuzione dell’intervento chirurgico. La difesa invece 
avrebbe dovuto quanto meno allegare che l’imputato aveva osservato le linee guida non 
solo nel momento in cui doveva decidere se intervenire o meno chirurgicamente, ma 
anche durante l’esecuzione dell’operazione, dovendosi imputare a errore lieve la lesione 
del nervo radiale. Al di Sauro, infatti, è stato contestato non solo di essere intervenuto 
chirurgicamente senza necessità ma anche di avere causato alla persona offesa – per 
errore nell’esecuzione dell’atto operatorio e quindi per imperizia – la lesione iatrogena 
del ramo terminale motorio del nervo radiale. Pertanto, anche se rispondessero al vero le 
osservazioni contenute nei motivi aggiunti circa la necessità, sulla base delle linee 
guida, di procedere all’intervento chirurgico, il ricorso del di Sauro dovrebbe comunque 
essere rigettato ai fini civili atteso che, sulla base delle argomentazioni di cui sopra, la 
sentenza impugnata ha motivato in maniera adeguata e congrua in ordine al fatto che fu 
il di Sauro, con la sua condotta imperita nell’esecuzione dell’intervento chirurgico, a 
causare la lesione al nervo radiale al paziente». 
 
 
Alberto Carboni - Linee guida e colpa del medico -  
Tesi di Dottorato in Diritto ed Economia dei Sistemi Produttivi - 
Università degli Studi di Sassari. 
154 
 
18. Sezione IV, sentenza n. 2347 del 2014 (pres. Zecca, rel. Massafra; imp. 
Quaglieri) 
La sentenza in oggetto è stata pronunciata a seguito del ricorso per Cassazione proposto 
dai difensori di Giovanni Quaglieri avverso la sentenza emessa in data dalla Corte 
d’Appello di L'Aquila che aveva confermato quella del Tribunale di Avezzano con cui il 
predetto Quaglieri era stato riconosciuto colpevole, nella qualità di chirurgo 
responsabile degli interventi di mastoplastica additiva effettuati sulla persona di Gavina 
Marandola, del delitto di lesioni colpose gravi in danno della detta paziente alla quale, 
per imperizia dovuta a carente tecnica chirurgica e alle inadeguate protesi prescelte, 
aveva cagionato una malattia nel corpo di durata superiore a quaranta giorni (tra cui 
dolenzia con movimenti limitati per scongiurare il dolore). 
Fra le doglianze proposte all’attenzione della Suprema Corte, vi è quella con cui si è 
invocata l'applicazione della L. n. 189 del 2012, art. 3, assumendo la riconducibilità 
della condotta del ricorrente all'ipotesi della colpa lieve, come tale penalmente 
irrilevante. 
Le argomentazioni della difesa non sono state condivise dai giudici della Cassazione, i 
quali hanno respinto il ricorso affermando: «non vi sono elementi (e tanto meno se ne è 
mai trattato) per ricondurre la condotta del ricorrente alla fattispecie de qua, sia perché 
non è stato dimostrato che tale condotta abbia osservato linee guida o pratiche 
terapeutiche mediche virtuose, per giunta accreditate dalla comunità scientifica, né tali 
linee guida sono state compiutamente delineate, che anzi la preesistenza dell'asimmetria 
mammaria, come rilevato dalla Corte territoriale, avrebbe dovuto indurre l'imputato ad 
effettuare scelte più opportune con riferimento al tipo di protesi da impiantare e alla loro 
dimensione sia perché la cospicua entità delle lesioni cagionate con la dipendente 
malattia  non può ragionevolmente rapportarsi ad un grado di colpa talmente contenuto 
quale è quello contemplato dalla norma in questione. Infatti il giudice di primo grado  
ha rimarcato, traendola dalle risultanze probatorie, la "piena sussistenza di un notevole 
grado di imperizia dell'imputato nei due interventi chirurgici cui ha sottoposto la 
Marandola». 
Il ricorso è stato pertanto respinto sul presupposto della gravità della colpa accertata in 
capo all’imputato. È tuttavia interessante evidenziare cha la sentenza in esame  offre una 
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esemplificazione dei casi nei quali è possibile riscontrare la colpa grave che sembra 
evocare paradigmi concettuali propri della giurisprudenza più risalente nel tempo.  
A parere dei giudici, infatti, sarebbe corretto parlare di colpa grave solo «nell'errore 
inescusabile, che trova origine o nella mancata applicazione delle cognizioni generali e 
fondamentali attinenti alla professione o nel difetto di quel minimo di abilità e perizia 
tecnica nell'uso dei mezzi manuali o strumentali adoperati nell'atto operatorio e che il 
medico deve essere sicuro di poter gestire correttamente o, infine, nella mancanza di 
prudenza o di diligenza, che non devono mai difettare in chi esercita la professione 
sanitaria». 
 
19. Sezione V, sentenza n. 660 del 2014 (pres. Palla, est. Zaza, imp. Tropea.) 
La Suprema Corte ha rigettato il ricorso dell’imputato con il quale si chiedeva la 
riforma della sentenza della Corte d’Appello di Reggio Calabria che, nel dichiarare non 
doversi procedere per intervenuta prescrizione, aveva confermato la condanna al 
risarcimento dei danni in favore della parte civile nei confronti di Piero Eugenio Tropea 
per il reato di cui all’art. 13 legge 22 maggio 1978, n. 194, commesso dal ricorrente 
quale primario del reparto di ginecologia degli Ospedali riuniti di Reggio Calabria.  
La contestazione mossa all’imputato era quella di aver cagionato per negligenza 
l’interruzione della gravidanza di una paziente, omettendo, in particolare, di disporre la 
prosecuzione del tracciato cardiografico nonostante lo stesso avesse evidenziato la 
comparsa di tachicardia fetale e trascurando quindi di praticare un immediato intervento 
di parto cesareo. 
Fra i motivi di doglianza, il ricorrente ha osservato che la pronuncia di condanna 
andrebbe censurata per violazione dell’art. 3 legge 8 novembre 2012, n. 189, poiché le 
linee guida allegate non prevedono il parto cesareo come un intervento da praticarsi nei 
casi di epatogestosi, quale quello riscontrato nei confronti della persona offesa, se non 
in conseguenza di una sofferenza fetale derivante quale complicanza dall’induzione 
farmacologica del travaglio, situazione non ricorrente nel caso di specie in quanto la 
paziente aveva partorito spontaneamente. 
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La Corte, tuttavia, ha ritenuto che il rimprovero che viene mosso al sanitario non possa 
essere qualificato sub specie di colpa lieve. In particolare, i giudici hanno affermato: «a 
prescindere dalla considerazione per la quale le linee guida allegate dal ricorrente non 
sembrano escludere la praticabilità del taglio cesareo, occupandosi del diverso tema 
dell’imprevedibilità dello sviluppo letale della epatogestosi e della conseguente 
necessità di un’accurata informazione del paziente sul tema, la condotta ascritta 
all’imputato non può assolutamente essere ritenuta come connotata da colpa lieve, nelle 
concrete circostanze della vicenda. […] determinate è la considerazione per la quale, 
come più volte sottolineato, il parto cesareo era stato in concreto programmato come 
intervento urgente, da effettuarsi nella prima giornata feriale dopo il ricovero della 
Bruzzi. Tanto esclude che il rinvio dell’operazione, oltretutto non accompagnato da un 
monitoraggio cardiografico della paziente, fosse conforme a buone pratiche; e 
comunque, nel momento in cui il feto cessava di vivere la notte seguente alla giornata 
programmata per il taglio cesareo, rende incoerenti le conclusioni della sentenza 
impugnata sull’essere tale intervento l’unico a quel punto idoneo ad impedire l’evento 
letale». 
 
20. Sezione. IV, sentenza n. 4058 del 2014  (Pres. Brusco; rel. Dell’Utri; imp. 
Alaimo) 
La Suprema Corte ha confermato la sentenza della Corte d’Appello di Palermo con la 
quale era stata affermata la penale responsabilità dell’imputato in ordine al delitto di 
omicidio colposo commesso in violazione delle norme sulla disciplina della professione 
medica. 
Al medico era stato contestato di aver provocato il decesso di una paziente per aver 
proceduto, in violazione dei tradizionali parametri della colpa generica, all’esecuzione 
di un’operazione chirurgica di miomectomia isteroscopica senza provvedere a un 
adeguato studio prechirurgico della paziente. Al sanitario era quindi stato rimproverato 
di  aver cagionando alla stessa, nel corso dell’operazione, una perforazione dell’utero e 
del sigma; di avere inoltre omesso di gestire adeguatamente la fase post operatoria, 
trascurando l’analisi dei dati sintomatici obiettivamente rilevabili (marcata oliguria e 
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dolenzie), nonché di allertare i sanitari di guardia e gli infermieri in servizio, al fine di 
provvedere a un constante controllo delle condizioni cliniche generali della paziente. 
Per effetto di tali condotte la paziente era quindi deceduta a seguito di arresto cardiaco 
da shock settico. 
Il ricorrente ha impugnato la sentenza di merito lamentando che questa avrebbe omesso 
di dettare alcuna motivazione in relazione all’invocata applicazione dell’art. 3 legge 8 
novembre 2012 n. 189 in ordine alla limitazione alla sola colpa grave della 
responsabilità penale dell’esercente la professione sanitaria allorché lo stesso, nello 
svolgimento della propria attività, si sia attenuto al rispetto di linee guida o di buone 
pratiche accreditate dalla comunità scientifica. 
A parere della Corte di Cassazione, tuttavia, «del tutto privo di rilevanza deve ritenersi 
il richiamo dei ricorrenti all’operatività dell’art. 3 legge 8 novembre 2012 n. 189, 
avendo la corte territoriale eloquentemente evidenziato la gravità dei profili di colpa 
ascrivibili agli imputati in ragione del sensibile scostamento degli stessi dagli standard 
operativi riferiti a un intervento in nessun modo riconducibile a un caso di particolare 
difficoltà». 
 
21. Sezione IV, sentenza n. 5028 del 2014 (pres. Zecca; rel. Serrao; imp. Usai) 
La Corte d’Appello di Roma, in parziale riforma della sentenza emessa dal Tribunale di 
Roma in data 12/02/2008, aveva dichiarato non doversi procedere nei confronti di 
Amedeo Usai per essere il reato estinto per prescrizione, confermando le statuizioni 
civili pronunciate dal giudice di primo grado in relazione all'imputazione di cui agli artt. 
590 e 583 c.p.. L’imputato era stato tratto a giudizio perché, nella sua qualità di chirurgo 
che eseguì  un intervento di chirurgia plastica, consistente in una «mastoplastica 
additiva bilaterale, addominoplastica e liposuzione ai fianchi e agli arti inferiori» sulla 
paziente Rita Vitali, aveva cagionato alla stessa lesioni personali consistenti nel 
prolungamento della malattia (infezione post chirurgica delle protesi mammarie) per un 
periodo superiore a quaranta giorni, per colpa consistita in imperizia e negligenza, e in 
particolare perché nella gestione dell'infezione post chirurgica delle protesi mammarie 
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aveva omesso di disporre accertamenti specialistici e aveva ritardato la rimozione delle 
protesi, così provocando la comparsa di necrosi tessutale ed infezione diffusa.  
Avverso tale pronuncia ha proposto ricorso per Cassazione la difesa dell’imputato, 
lamentando l’errata interpretazione della L. 8 novembre  2012, n. 189, art. 3. 
Secondo il ricorrente, infatti, il perito nominato dalla Corte non aveva fatto alcun 
riferimento a protocolli né a procedure standardizzate, né aveva indicato la dottrina alla 
quale si era ispirato per affermare che, anche in assenza di sintomatologia da infezione, 
l'esposizione della protesi impone, comunque, la sua immediata rimozione. Il consulente 
nominato in sede civile aveva invece affermato che, sulla base di alcuni studi statistici 
puntualmente citati, quando si verifica un'infezione il normale iter terapeutico prevede 
un trattamento di tipo conservativo con la somministrazione di antibiotici ad alto 
dosaggio e la cura locale dei problemi relativi alla ferita. Solo se l'infezione progredisce 
è  necessario togliere le protesi. 
Le doglianze così sintetizzate non sono state tuttavia accolte dalla Suprema Corte. 
In primo luogo, i giudici di legittimità hanno provveduto a ricostruire le finalità 
perseguite dalla novella specificando che esse devono essere individuate, da un lato, 
nella volontà di escludere la responsabilità penale dell'operatore sanitario per colpa lieve 
e, dall’altro, nel tentativo di parametrare lo standard cautelare su strumenti valutativi più 
affidabili, identificati nelle linee guida e nelle best practices accreditate dalla comunità 
scientifica   
Con riguardo ai rapporti dell’art. 3 della legge 189 del 2012 con l’art. 2236 del codice 
civile, inoltre, la Corte ha osservato che quest’ultima disposizione «limita la 
responsabilità professionale ai soli casi di errore macroscopico e riguarda, peraltro, le 
ipotesi in cui la prestazione richiesta presenti speciali difficoltà tecniche. Inoltre la 
limitazione dell'addebito ai soli casi di colpa grave riguarda l'ambito della perizia e non, 
invece, quelli della prudenza e della diligenza.  Sotto tale profilo, la nuova normativa 
non presenta carattere innovativo con riguardo al principio per cui la valutazione della 
colpa medica debba essere compiuta con speciale cautela nei casi in cui si richiedano 
interventi particolarmente delicati e complessi che coinvolgano l'aspetto più 
squisitamente scientifico dell'arte medica, rimanendone esclusi i casi in cui sia 
contestato, come nel caso in esame, un comportamento negligente .  
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 È ben vero che il riferimento contenuto nella norma alle buone pratiche pone nuovi 
dubbi all'interprete. Le cosiddette buone pratiche non di rado si traducono, infatti, in 
regole che indicano la procedura da seguire al fine di evitare condotte negligenti ed 
imprudenti, cosicché il criterio interpretativo del limite di operatività della norma alle 
sole ipotesi in cui venga contestato un comportamento imperito risulta oggi messo in 
crisi dal nuovo testo normativo. Tuttavia, anche ove si volesse interpretare la norma 
invocata dal ricorrente come inclusiva della limitazione di responsabilità anche nei casi 
in cui la colpa lieve sia correlata ad una condotta negligente ovvero imprudente, tanto 
non muterebbe la correttezza della pronuncia impugnata in ragione della motivata 
esclusione della condotta colposa del sanitario dal novero dei comportamenti 
sussumibili nell'ambito della colpa lieve in un quadro di rispetto delle buone prassi. 
Vale in proposito evidenziare come le linee guida […] conferiscano alla fattispecie 
colposa un livello di maggiore determinatezza, indicando in sostanza la regola cautelare 
suggerita nel caso concreto ed in presenza di determinate emergenze. Non si può, 
tuttavia, trascurare che l'elaborazione delle linee guida può tener conto di esigenze 
estranee al bene protetto dalla norma incriminatrice e può assumere il ruolo di scudo 
della cosiddetta medicina difensiva, nel senso che il sanitario può essere indotto ad 
attenervisi comunque nella prospettiva di garantirsi l'impunità. Da ciò discende, da un 
lato, che l'adeguamento del sanitario alle linee guida può non essere sufficiente, come 
conferma il tenore letterale della L. n. 189 del 2012, art. 3, ad escludere la colpa, e, per 
altro verso, che il giudizio di responsabilità colposa fondato sul paradigma normativo 
dell'art. 43 c.p., esige che vengano presi in considerazione elementi ulteriori, 
segnatamente i profili della causalità della colpa per negligenza ed imprudenza, rispetto 
alla mera violazione di regole cautelari». 
 
22. Sezione IV, sentenza n. 7951 del 2014 (pres. Zecca, rel. Esposito; imp. 
Giordano) 
Con la sentenza in commento la Suprema Corte ha confermato la decisione della Corte 
d’Appello di Napoli con la quale era stata dichiarata la penale responsabilità degli 
imputati in ordine al delitto di cui all’art. 589 c.p. perché, per colpa grave consistita in 
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negligenza, imprudenza e imperizia professionale, non avevano impedito la morte del 
paziente Alberto Marzaioli, dovuta a un’insufficienza coronarica acuta con cedimento 
del ventricolo sinistro ed edema polmonare. 
Ai medici che avevano avuto in cura la vittima nel Pronto Soccorso il giorno prima del 
decesso era mosso l’addebito di non aver valutato in modo adeguato il sintomo di 
toracoalgia riferito dal paziente e di non averne consigliato il ricovero per osservazione. 
Avverso la sentenza di merito hanno proposto ricorso gli imputati, i quali hanno 
lamentato, tra l’altro, violazione di legge con riferimento all’applicazione dell’art. 3 
legge 189 del 2012, osservando che la condotta del medico si colloca all’interno dello 
spazio definito dalle vigenti linee guida, né la sentenza aveva indicato le presunte linee 
guida che sarebbero state disattese. 
La Corte di Cassazione ha tuttavia respinto il ricorso affermando che «la sentenza della 
corte territoriale ha evidenziato, sulla base delle deposizioni rese dai consulenti tecnici 
del P.M. e della parte civile, che dinanzi ai sintomi manifestati dal paziente al momento 
della prima visita nel pronto soccorso, secondo la letteratura medica l’orientamento 
prevalente in tutti i pronto soccorso italiani – e ciò sin dalla data del decesso dell’uomo 
– è quello di tenere in osservazione il paziente, ovvero ricoverarlo. Anche in caso di 
negatività del tracciato dell’elettrocardiogramma, e ciò proprio allorquando vi è un 
dolore toracico persistente non riconducibile ad altre cause; vi è cioè una chiara 
raccomandazione di tenere in osservazione il paziente per un intervallo di tempo che 
vada dalle sei alle dodici ore verificando a intervalli regolari la presenza di enzimi, che 
sono indicatori della necrosi miocardiche ed il cui esito è ottenibile in circa 30 minuti 
dal prelievo e con ciò operando il monitoraggio continuo del paziente, per poter 
intervenire tempestivamente con cardiologia interventistica in caso di accertata 
attivazione di tali enzimi. 
A fronte di tale puntuale indicazione, peraltro non specificamente contestata, della 
condotta esigibile, si palesa l’infondatezza della censura concernente l’asserita 
omissione riguardo al contenuto minimo delle linee guida sulle quali si fonda il giudizio 
di responsabilità; al contrario, l’assunto concernente l’avvenuto rispetto delle regole di 
diligenza e dei protocolli ufficiali, in presenza di esito negativo 
dell’elettrocardiogramma e di assenza di fattori di rischio all’anamnesi, resta mera 
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enunciazione non confortata di adeguata specificità, essendo stata omessa la necessaria 
allegazione delle presunte linee guida alle quali la condotta dei medici si sarebbe 
conformata. L’allegazione si rende necessaria ai fini della verifica della correttezza e 
scientificità delle stesse: solo nel caso di linee guida conformi alle regole della migliore 
scienza medica è possibile, infatti, utilizzare le medesime come parametro per 
l’accertamento dei profili di colpa ravvisabili nella condotta del medico». 
Di particolare interesse, infine, appaiono le considerazioni svolte dalla Corte in risposta 
alla doglianza del ricorrente secondo la quale le attività diagnostiche terapeutiche che i 
giudici di merito avevano indicate come dovute, se eseguite in favore di tutti i pazienti 
che presentano un quadro clinico analogo a quello della persona offesa, comporterebbe 
un inutile ed insostenibile dispendio di risorse finanziare a carico del Servio Sanitario 
Nazionale. I giudici di legittimità hanno considerato un simile rilievo come «privo di 
rilevanza logico giuridica», in quanto, così facendo, si arriverebbe all’inaccettabile 
risultato di misurare con parametri di pura economicità ciò che attiene alla salute ed alla 
vita stessa dei cittadini. 
Infine, la Corte ha quindi osservato che «le linee guida, per essere considerate un valido 
parametro valutativo, non devono essere ispirate ad esclusive logiche di economicità 
della gestione, sotto il profilo del contenimento delle spese, in contrasto con le esigenze 
di cura del paziente, così che l’efficienza dei bilanci  può e deve essere perseguita 
sempre garantendo il miglior livello di cura con la conseguenza del dovere del sanitario 
di disattendere indicazioni stringenti dal punto di vista economico che si risolvano in 
una pregiudizio per il paziente». 
 
23. Sezione V, sentenza n. 11804 del 2014 (pres. Ferrua, rel. Fumo, imp. R.S.) 
Con la sentenza indicata, la Corte d’Appello di Roma ha confermato la pronuncia di 
primo grado, con la quale l’imputata era stata condannata per violazione dell'articolo 17 
legge 194/1978, perché, quale ginecologa di fiducia della gestante P.T., per colpa 
consistita in imprudenza, negligenza e imperizia, aveva cagionato l'aborto del feto della 
medesima. 
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Secondo i giudici di merito, l'imputata non aveva individuato per tempo lo stato 
ipossico cronico del feto, pur documentato dai tracciati c.g.t. che avevano evidenziato 
una sofferenza fetale. Nonostante ciò, l’imputata aveva omesso di intervenire 
tempestivamente e aveva cagionato, in tal modo, la ricordata morte intrauterina del feto 
per insufficienza placentare acuta e conseguente anossia intrauterina. 
Avverso tale pronuncia è stato proposto ricorso in Cassazione con il quale è stata 
chiesta l’applicazione del novum normativo introdotto dalla legge n. 189 del 2012. 
Con tale intervento legislativo, ha sostenuto la difesa del ricorrente, si è voluto 
evidentemente affermare che la colpa medica giuridicamente rilevante è solo la colpa 
grave e che, pertanto, se il medico si attiene alle indicazioni metodologiche elaborate 
nel corso degli anni dalla comunità scientifica, un’eventuale imprecisione nella pratica 
applicazione dei criteri sopra ricordati non può determinare sua responsabilità.  
In altre parole, è solo la macroscopica violazione delle regole dell’ars medica quella che 
può fondare una pronuncia di addebito nei confronti del sanitario. 
Può quindi parlarsi di colpa grave, ha proseguito la difesa della ricorrente, solo quando i 
riconoscibili fattori che suggerivano l'abbandono delle prassi accreditate assumono un 
chiaro rilievo, che non lasci residuare alcun dubbio plausibile sulla necessità di un 
intervento difforme e personalizzato rispetto alla peculiare condizione del paziente. 
Ebbene, hanno concluso i difensori, non si può trascurare il fatto che il quadro 
patologico si presentava oscuro, con conseguente difficoltà di cogliere le informazioni 
cliniche in grado di segnalare la atipicità della situazione. La R. si sarebbe attenuta agli 
schemi comportamentali, diagnostici e terapeutici, imposti dalle leges artis. Le sue 
diagnosi sono sempre state corrette e se errore vi è stato, esso avrebbe riguardato 
l'adattamento delle direttive di massima alle evenienze nel caso concreto.  
Le pur articolate argomentazioni proposte dal ricorrente non hanno trovato 
accoglimento da parte della Suprema Corte.  
La Cassazione ha infatti respinto il ricorso affermando che «[…] certamente non può 
considerarsi corretta o virtuosa una condotta che non abbia tenuto in nessun conto gli 
allarmanti segnali di pericolo che, anche in seguito ad accertamenti strumentali, si 
andavano addensando sul capo della P. , segnali che la R. ignorò o comunque non 
percepì nella loro effettiva gravità, tanto che, anche in data 20 settembre, la stessa non 
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rappresentò nemmeno alla diretta interessata l'assoluta urgenza del suo ricovero e del 
conseguente intervento, come si evince, sulla base di quanto si legge in sentenza, dalla 
stessa condotta della P. , la quale, come premesso, una volta fatto ingresso nella clinica 
(OMISSIS) , si adattò a seguire la normale trafila burocratica, quando ormai, 
inconsapevolmente, portava in grembo un feto in irreversibile stato preagonico. 
Non si trattava – dunque - di accertare se le circostanze concrete fossero tanto 
equivoche da ingenerare il convincimento che dovesse/potesse tenersi una condotta 
diversa da quella prescritta dalle linee guida suggerite dalle leges artis.  Sta di fatto che 
la sentenza ricorsa  ha posto in evidenza che l'imputata non rispettò affatto le elementari 
linee guida della professione, atteso che il caso concreto non presentava alcuna 
peculiarità, ma evidenziava semplicemente una riconoscibile situazione di pericolo di 
una gravidanza a rischio che, come tale, peraltro, era stata individuata dalla stessa R. ab 
origine, essendo la P. una paziente ipertesa». 
 
24. Sezione III, sentenza 5460 del 2014 (pres. Fiale; rel. Di Nicola; imp. Grassini) 
Con la sentenza in esame la Suprema Corte, in parziale accoglimento del ricorso 
proposto dalla parte civile, ha annullato la sentenza della Corte d’Appello di Milano 
che, in sede di giudizio di rinvio, aveva assolto Roberto Grassini dal delitto di cui 
all’art. 589 c.p. perché il fatto non costituisce reato. 
All’imputato era stato rimproverato di aver cagionato, nella veste di sanitario 
dell’Ospedale di Busto Arsizio, per negligenza, imprudenza, imperizia ed inosservanza 
delle regole e delle scelte più opportune attinenti alla corretta applicazione della scienza 
medica, la morte di un paziente a lui affidato per le cure e le terapie postoperatorie.  
Il paziente era deceduto dopo soli nove giorni dall’intervento di angioplastica all’arteria 
interventricolare anteriore. Al Grassini era stato rimproverato di aver assunto la 
decisione di dimettere il malato nonostante si trattasse di paziente con esiti recenti di un 
infarto esteso del miocardio, quando sarebbe stato invece necessario, o comunque più 
opportuno, disporne il ricovero in una divisione di riabilitazione cardiaca ove meglio si 
sarebbe potuta monitorare l’evoluzione della patologia e dove, nella eventualità di una 
urgenza cardiaca, si sarebbero potuti attuare con sollecitudine gli interventi e le terapie 
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del caso. Una simile urgenza puntualmente si verificò a poche ore dalla dimissione con 
la conseguenza che il paziente venne nuovamente ricoverato al Pronto Soccorso del 
medesimo Ospedale, ove giunse in stato di arresto cardiorespiratorio a seguito del quale 
si verificò il decesso per insufficienza cardiaca acuta postinfartuale di natura aritmica.  
In riforma della sentenza emessa in primo grado, la Corte d’Appello di Milano aveva 
originariamente assolto il Grassini, ma la Cassazione aveva poi annullato tale pronuncia 
sul rilievo che, nell’esercizio dell’attività medico-chirurgica, non può dirsi esclusa la 
responsabilità colposa del medico, con riferimento all’evento lesivo occorso al paziente, 
per il solo fatto che il sanitario si sia conformato alle linee guida, comunque elaborate, 
avendo egli il dovere di curare l’ammalato utilizzando i presidi diagnostici e terapeutici 
a disposizione della scienza medica. Fornendo precise indicazioni ai giudici del rinvio, 
la Corte aveva altresì precisato che la  vicenda necessitava di maggiori approfondimenti 
e di una più coerente motivazione in punto di verifica della sussistenza dei profili della 
colpa a carico dell’imputato, la cui condotta si sarebbe dovuta valutare con riguardo non 
alla sua conformità alle linee  guida, bensì alle condizioni del paziente, in relazione non 
solo alla gravità dell’infarto che lo aveva colpito, ma anche alle patologie preesistenti ed 
a tutte le criticità che ne rendevano estremamente precario lo stato di salute, al fine di 
verificare se la decisione di dimetterlo dall’ospedale, a nove giorni dal ricovero, fosse 
stata corretta ovvero affrettata. 
Il giudice di rinvio, dopo aver disposto una nuova perizia, era pervenuto alla 
conclusione di escludere qualsiasi profilo di colpa da parte dell’imputato in ordine al 
decesso del paziente. 
Avverso tale decisione è stato proposto ricorso per Cassazione lamentando che la corte 
territoriale, in assenza di linee guida circa il governo della vicenda fattuale sottoposta 
alla sua cognizione, aveva parimenti demandato ai periti di riferire quali fossero per il 
caso di specie le linee guida per il trattamento da somministrare al paziente, quale grado 
di scientificità ed applicazione esse avessero nella pratica ed inoltre se delle stesse fosse 
stata fatta corretta applicazione nel caso di specie, con la conseguenza di avere 
contraddittoriamente fondato la decisione su una prova, la perizia, che difetta della 
dimostrazione del principio al quale si informa. 
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Si è aggiunto che un tale rilievo possiede ora un’espressa sponda normativa, offerta 
dall’art 3 della legge 189 del 2012, esigendosi che le linee guida, laddove esistenti, 
siano accreditate dalla comunità scientifica, circostanza che presuppone la conoscenza 
del contenuto di esse, situazione nella specie non sussistente, non essendo stato 
acquisito nemmeno nel giudizio di rinvio alcuna linea guida. 
Per giungere alla decisione del ricorso la Suprema Corte ha premesso che il giudice di 
merito non ha fondato la ratio decidendi sul contenuto delle linee guida, pur avendo 
chiesto ai periti se tali linee guida esistessero, quale ne fosse il contenuto, quale la 
provenienza e se l’imputato si fosse o meno uniformato ad esse. 
Ad ogni modo, hanno osservato i giudici della Cassazione, la normativa sopravvenuta 
non rileva ai fine dello scrutinio circa l’addebito mosso all’imputato. 
A parere della Corte, infatti, «la novella ha decriminalizzato le condotte connotare da 
colpa lieve, con riferimento agli artt, 589 e 590 c.p., degli esercenti la professione 
sanitaria che, nell’esercizio della loro attività, si siano attenuti a linee guida o a buone 
pratiche accreditate dalla comunità scientifica. In tali casi essi non rispondono per colpa 
lieve, nondimeno l’ambito di operatività della normativa sopravvenuta appare riservato 
esclusivamente ai casi in cui venga mosso all’esercente la professione sanitaria un 
addebito di imperizia e non anche nei casi, come quello in esame, nei quali il 
rimprovero si basa, indipendentemente poi dalla fondatezza o meno di esso, sui 
rimanenti aspetti della colpa generica, in particolare riguardante la violazione del dovere 
di diligenza e di prudenza, che imponevano di svolgere l’attività medica conformemente 
al modello di agente e nel rispetto delle regole di prudenza, la cui violazione si assume 
che abbia determinato l’evento penalmente rilevante». 
La Corte, inoltre, ha ribadito che «le linee guida per avere rilevanza nell’accertamento 
della responsabilità del medico devono indicare standard diagnostico-terapeutici 
conformi alla regole dettate dalla migliore scienza medica a garanzia della salute del 
paziente e non devono essere ispirate ad esclusive logiche di economicità della gestione, 
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25. Sezione IV, sentenza n. 10929 del 2014 (pres. Sirena; rel. Massafra; imp. 
Sabatino) 
Con la sentenza in commento la Corte ha annullato la decisione di condanna a carico 
degli imputati pronunciata della Corte d’Appello di Napoli dichiarando il reato estinto 
per intervenuta prescrizione. 
Agli imputati, tutti medici in servizio presso una clinica privata, era stato contestato di 
aver cagionato, per negligenza, imperizia consistita nella omessa corretta formulazione 
della diagnosi clinica della patologia in atto (politraumatismo con rottura della milza e 
dei visceri cavo addominali), il decesso di una paziente a causa di una peritonite 
generalizzata con compromissione cardio-acuta irreversibile. 
Fra i motivi di ricorso gli imputati hanno lamentato la violazione di legge ed il vizio 
motivazionale con riferimento all’art. 3 della legge 8 novembre 2012. 
Tale specifico motivo di doglianza non è tuttavia stato accolto dalla Suprema Corte, che 
ha osservato: «da nulla si evince che gli imputati siano incorsi in una imperizia e 
abbiano richiamato le linee guida e le buone pratiche accreditate dalla comunità 
scientifica, laddove, invece, come già osservato dal giudice di primo grado, viene in 
rilievo una condotta meramente ascrivibile essenzialmente a negligenza (e sul punto 
concorda la Corte d’Appello che, pur richiamando le leges artis alle quali avrebbero 
dovuto conformarsi, ribadisce in più occasioni il comportamento negligente degli 
imputati) in relazione all’esame tomografico assiale disposto con ritardo rispetto al 
quadro clinico emergente ed ai risultati degli accertamenti già eseguiti sia clinici che 
radiografici, e  cioè nonostante vi fossero segni evidenti di compromissione dei visceri 
endoaddominali». 
 
26. Sezione IV, sentenza n. 15495 del 2014 (pres. Romis; rel. Montagni: imp. 
Carlucci) 
Con la sentenza in esame la Suprema Corte ha confermato le statuizioni dei giudici di 
merito in ordine alla penale responsabilità dell’imputato per il delitto di cui all’art. 589 
c.p., per aver cagionato la morte della bambina Aurora Ranaldo. 
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Al Carlucci era stato contestato, nella sua qualità di medico ginecologo, di non aver 
prestato la dovuta assistenza a Maria Di Candia, primigravida alla trentanovesima 
settimana, entrata in sala parto alle ore 14.00 del 21 ottobre 2006. 
Al ginecologo, che era presente e che controllava il decorso degli eventi, era stato 
addebitato di aver omesso di considerare i segni di sofferenza fetale indicati per oltre 
due ore e trentacinque minuti dal continuo monitoraggio con tracciati cardiotocografici 
al quale la paziente era stata sottoposta durante il travaglio e di aver omesso di 
intervenire e di richiedere o di disporre il parto cesareo; e ciò benché si vedesse la testa 
della bambina che aveva attraversato il canale uterino e si fosse bloccata la fuoriuscita 
della nascitura. Secondo l’ipotesi accusatoria il Carlucci attivò tardivamente i 
meccanismi di urgenza per l’esecuzione del parto cesareo, che avvenne solo alle ore 
18.05, di talché la bambina alla nascita presentava mancanza di attività 
cardiorespiratoria che ne comportò il decesso alle successive ore 19.30, per grave 
sofferenza ipossiva perinatale evoluta in arresto cardiorespiratorio. 
La statuizione di responsabilità pronunciata in primo grado aveva trovato conferma in 
Corte d’Appello. 
I giudici del gravame avevano infatti rilevato che il ginecologo aveva violato per 
imperizia le leges artis vigenti in materia, atteso che le linee guida nazionali ed 
internazionali raccomandano, in caso di brachicardia, di intervenire subito per via 
chirurgica ed avevano osservato che, nel caso di specie, la condizione di primipara della 
partoriente, la posizione del feto e l’andamento del ritmo cardiaco fetale, imponevano di 
intervenire chirurgicamente senza indugio. Il collegio, infine, aveva evidenziato che il 
grado della colpa ascrivibile all’imputato non si poneva a livello minimo, per la gravità 
della imperizia e per la durata temporale della omissione. 
Avverso tale pronuncia ha proposto ricorso per Cassazione l’imputato, rilevando, fra 
l’altro, l’applicabilità al caso di specie degli artt. 2 e 43 c.p. e dell’art. 3 della legge 8 
novembre 2012 n. 189.  
Il ricorrente ha affermato che la condotta contestata è conforme alle indicazioni delle 
linee guida nazionali e internazionali e che ciò che ha modificato la risposta fetale alla 
condizione di adattamento del travaglio era stata l’imprevedibile e non visibile flogosi 
placentare diffusa. Del resto, ha proseguito il ricorrente, in presenza di un tracciato con 
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decelerazioni e variabilità mantenuta non vi è alcuna linea guida che indichi la necessità 
del taglio cesareo, né un tempo limite per effettuarlo. 
L’imputato ha inoltre osservato che il giudice del merito non si sarebbe posto il 
problema di valutare, anche sulla base delle linee guida, il grado di consenso scientifico 
delle tesi esposte. La parte ha quindi dedotto che la condotta posta in essere rientrerebbe 
comunque nell’ambito applicativo della disposizione di cui all’art. 3, legge 8 novembre 
2012, n. 189, poiché l’imputato ha rispettato gli approdi scientifici consacrati nelle linee 
guida e, in ogni caso, anche qualora non si volesse aderire a tale ricostruzione, si 
dovrebbe comunque ritenere che verrebbe in rilievo un’ipotesi di colpa lieve. 
La Corte di Cassazione ha tuttavia rigettato il ricorso osservando: «la Corte d’Appello 
ha rilevato che i protocolli nazionali ed internazionali, accreditati scientificamente, 
raccomandano di intervenire prontamente, per via chirurgica, in caso di brachicardia ed 
ha sottolineato che il chirurgo, a fronte dei tracciati cardiotocografici che segnalavano 
chiari segni di sofferenza fetale per oltre due ore e trentacinque minuti, aveva omesso di 
intervenire prontamente con il taglio cesareo, che invece era stato effettuato soltanto alle 
ore 18.05. La Corte territoriale ha quindi rilevato che la condotta omissiva del 
professionista integrava uno specifico profilo di colpa per imperizia, anche in 
riferimento alla mancata osservanza delle linee guida disciplinanti lo specifico settore di 
attività; con la specificazione che il grado della colpa risultava di particolare grado, 
stante la protratta durata temporale della condotta omissiva da parte dello specialista, 
rispetto al comportamento di elezione, che risultava imposto dalle regole tecniche. 
I rilievi che precedono inducono, pertanto, a rilevare che il fatto per quale si procede 
non risulta sussumibile nell’ambito della abolito criminis realizzata dalla novella del 
2012. Come si è visto, la restrizione della portata dell’incriminazione ex art. 589 c.p. 
richiede, infatti, la realizzazione, da parte del terapeuta, di una condotta aderente ad 
accreditate linee guida e la sussistenza, in tale ambito, di un profilo di mera colpa lieve: 
evenienze – entrambe- che non ricorrono nel caso di giudizio». 
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27. Sezione IV, sentenza n. 18430 del 2014 (pres. Brusco; rel. Ciampi; imp. 
Loiotila) 
Con la sentenza in esame la Suprema Corte ha respinto il ricorso dell’imputato avverso 
la decisione della Corte d’Appello di Bari che aveva dichiarato la sua penale 
responsabilità in ordine al delitto di cui all’art. 113 e 589 c.p. perché, unitamente al altri 
soggetti giudicati separatamente, in qualità di medico chirurgo in servizio presso il 
reparto di chirurgia dell’Ospedale di Andria, aveva omesso di disporre il ricovero 
urgente di un paziente che presentava ernia inguinale sinistra intasata e stipsi e aveva 
trascurato di sottoporlo ai necessari accertamenti, onde diagnosticare tempestivamente 
eventuali segni di occlusione intestinale persistente, cagionando la morte del paziente 
medesimo per insufficienza cardio respiratoria secondaria a shock settico ed iniziale 
coagulazione intravasale disseminata susseguente a peritonite da ischemia del colon 
sinistro post strozzamento erniario. 
L’imputato ha proposto ricorso per cassazione avverso tale decisione lamentando, tra 
l’altro, la nullità della sentenza per erronea applicazione dell’art. 3 della legge 8 
novembre 2012, n. 189. 
Argomentando sul punto, la Suprema Corte si è preliminarmente soffermata 
sull’assenza di una stretta correlazione con la decisione impugnata, in cui la colpa 
dell’imputato non è stata correlata alla gestione del normale iter terapeutico ma, 
piuttosto, all’omissione di accertamenti specialistici tali da acquistare la corretta e 
completa diagnosi circa l’esistenza dell’occlusione e, soprattutto, alle affrettate 
dimissioni del paziente, nonostante l’esistenza di sintomi che, pur in assenza di ulteriori 
accertamenti specialistici, avrebbero dovuto indurre ad intervenire onde evitare il 
protrarsi della malattia.  
Dopo aver ricordato le finalità della novella, la Corte, richiamando pressoché 
testualmente quanto affermato in alcuni recenti precedenti, ha affermato: «la nuova 
normativa non presenta carattere innovativo con riguardo al principio per cui la 
valutazione della colpa medica debba essere compiuta con speciale cautela nei casi in 
cui si richiedano interventi particolarmente delicati e complessi che coinvolgano 
l’aspetto più squisitamente scientifico dell’arte medica, rimanendo esclusi i casi in cui 
sia contestato, come nel caso in esame, un comportamento negligente. E’ ben vero che il 
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riferimento contenuto nella norma alle buone pratiche pone nuovi dubbi all’interprete. 
Le cosiddette buone pratiche non di rado si traducono, infatti, in regole che indicano la 
procedura da seguire al fine di evitare condotte negligenti ed imprudenti, cosicché il 
criterio interpretativo del limite di operatività della norma alle sole ipotesi in cui venga 
contestato un comportamento imperito risulta oggi messo in crisi dal nuovo testo 
normativo. Tuttavia, anche ove si volesse interpretare la norma invocata dal ricorrente 
come inclusiva della limitazione di responsabilità anche nei casi in cui la colpa lieve sia 
correlata ad una condotta negligente ovvero imprudente, tanto non muterebbe la 
correttezza della pronuncia impugnata in ragione della motivata affermazione di 
responsabilità sulla base della evidenziata condotta colposa del sanitario da non potersi 
considerate comunque rientrante nel novero dei comportamenti sussumibili nell’ambito 
della colpa lieve in un quadro di rispetto delle buone prassi». 
 
28. Sezione IV, sentenza n. 22281 del 2014 (pres. Zecca; rel. Montagni; imp. 
Cavallaro) 
Con la sentenza in esame la Suprema Corte ha annullato la pronuncia della Corte 
d’Appello di Genova con la quale era stata confermata la condanna dell’imputato in 
ordine al delitto di cui all’art. 589 c.p., per avere cagionato la morte di un paziente 
avendo omesso di segnalare, nel referto relativo alla TAC toracica, la presenza di un 
aneurisma, nonostante dalle immagini radiografiche emergesse in maniera ben visibile 
una cospicua dilatazione aortica. 
La Corte territoriale aveva rilevato che le linee guida relative all’impiego del tomografo 
a spirale, utilizzato nel caso di specie dall’imputato, prescrivono che l’operatore visioni 
le numerose immagini del volume esaminato utilizzando un display interattivo e che, 
secondo tale metodo operativo, non tutte le immagini devono essere documentate su 
pellicola. Sulla scorta di tali premesse, il collegio aveva ritenuto esigibile la condotta 
attesa da parte del radiologo, tenuto anche conto del fatto che la patologia di cui si tratta 
risultava percepibile anche da parte di un occhio non esperto di radiologia, secondo le 
considerazioni svolte dal perito. 
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La Corte, inoltre, aveva specificato che nel caso  in esame poteva sussistere una «colpa 
attenuata», ma non una colpa lieve nel senso richiesto dalla sopravvenuta novella 
introdotta dalla legge 189/2012. In particolare, nel considerare che il medico aveva 
correttamente effettuato la TAC al paziente, nel pieno rispetto delle procedure da 
seguire, il giudice del merito aveva tuttavia rimarcato che lo stesso sanitario non era 
risultato capace di leggere correttamente gli esiti degli esami che aveva effettuato. 
Fra i motivi di gravame l’imputato ha lamentato che la Corte d’Appello aveva effettuato 
una inconferente distinzione fra colpa attenuata, che il primo giudice avrebbe 
riconosciuto, e colpa lieve, che sarebbe stata invece esclusa. 
Sul punto, il ricorrente ha osservato che la motivazione espressa dal Tribunale, nel 
concedere le attenuanti generiche all’imputato, aveva evidenziato che il grado della 
colpa, come accertato dal giudice di merito, indurrebbe a ritenere sussistenti i 
presupposti per l’applicazione della novella del 2012. La Corte d’Appello, in sostanza, 
avrebbe omesso di esaminare la questione specificamente devoluta relativa 
all’accertamento del grado della colpa ascrivibile all’imputato, questione divenuta 
rilevante e dirimente a seguito della sopravvenuta disciplina dettata dall’art. 3 della 
legge 189 del 2012.  
Nel decidere il ricorso la Suprema Corte ha richiamato l’orientamento giurisprudenziale 
in via di formazione secondo il quale la novella esclude la rilevanza della colpa lieve 
rispetto a quelle condotte che abbiano osservato linee guida o pratiche terapeutiche 
mediche virtuose, purché esse siano accreditate dalla comunità scientifica. 
Ciò premesso in via generale, la Cassazione ha proseguito affermando che «la  Corte 
d’Appello di Genova, in riferimento all’elemento psicologico dalla fattispecie in esame, 
ha rilevato che la condotta posta in essere dall’imputato era risultata osservante delle 
linee guida che regolano l’impego del tomografo a spirale di ultima generazione, 
utilizzato dal medico. Non di meno, il Collegio ha affermato che la prospettazione 
difensiva, volta a ritenere sussumibile il caos di giudizio nell’ambito della fattispecie di 
cui all’art. 3 della legge 8 novembre 2012, n . 189, risultava fuori tema, stante 
l’incapacità mostrata dal sanitario nel leggere i risultati dell’esame clinico effettuato.  
Segnatamente, la Corte distrettuale ha osservato che il primo giudice aveva qualificato 
come attenuata la colpa del terapeuta, e non come lieve, sottolineando che non vi era 
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equivalenza tra le due proposizioni; oltre a ciò, ha affermato che la mancata percezione 
dell’aneurisma non consentiva di connotare la colpa come lieve, se pure il fatto che al 
radiologo non fosse stata chiesta una ricerca mirata, determinava una attenuazione della 
colpa. Sotto il primo profilo, deve evidenziarsi che la novella del 2012 imponeva al 
giudice del gravame di soffermarsi specificamente sulla questione, che era stata 
devoluta dalla difesa, relativa alla gradazione della colpa ascrivibile al sanitario. 
Si tratta, infatti, di un tema che ha acquistato autonoma rilevanza proprio per effetto 
della disposizione di cui all’art. 3 della legge 8 novembre 2012, n. 189, entrata in vigore 
successivamente alla sentenza di primo grado, di talché la corte territoriale, al fine di 
verificare l’applicabilità o meno della intervenuta parziale abrogazione del reato in 
addebito, avrebbe dovuto soffermarsi sul tema relativo al grado della colpa, dando corso 
ad una autonoma valutazione della condotta posta in essere del sanitario. Al contrario, la 
Corte di appello si è sostanzialmente limitata ad interpretare le valutazioni espresse dal 
primo giudice, al fine di verificare se già il Tribunale avesse rilevato la sussistenza di 
profili di colpa lieve. Dall’altro versante, si rileva che contraddittoriamente la Corte ha 
affermato che  il contesto in cui l’esame era stato effettuato giustificava l’attenuazione 
della colpa e, non di meno, ha affermato che l’incapacità mostrata dal sanitario 
escludeva in radice l’applicabilità della novella. Si osserva, al riguardo, che proprio il 
contesto fattuale descritto dalla Corte d’appello, in cui l’esame si era svolto, connotato 
dal rispetto delle linee guida da parte del medico e dalle difficoltà operative incontrate 
dal professionista, tale da attenuare il grado della colpa per imperizia, imponeva al 
Collegio di approfondire la questione relativa alla gradualità della colpa e di vagliare la 
condotta del medico secondo i parametri individuati dalla giurisprudenza di legittimità». 
A questo punto, in rifermento al decisivo tema della graduazione della colpa, ricordato 
che il legislatore ha attribuito rilievo penale alle sole condotte lesive connotate da colpa 
non lieve, la Corte ha richiamato le recenti pronunce che hanno tentato di precisare 
quale debba essere l’iter logico-argomentativo che il giudice deve seguire nel difficile 
compito della graduazione della colpa penale. 
Pur nella consapevolezza della natura discrezionale della valutazione di cui si tratta, la 
Corte regolatrice ha quindi concluso precisando che si può ragionevolmente parlare di 
colpa grave solo quando si sia in presenza di una deviazione ragguardevole rispetto 
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all’agire appropriato, come definito dalle linee guida, quando cioè il gesto tecnico risulti 
marcatamente distante dalle necessità di adeguamento alle peculiarità della malattia ed 
alle condizioni del paziente. Al contrario, invece, quanto più la situazione risulti 
problematica, oscura, equivoca o segnata dall’impellenza, tanto maggiore dovrà essere 
la propensione a considerare lieve l’addebito nei confronti del terapeuta che, pur 
essendosi uniformato ad una accreditata direttiva, non sia stato in grado di produrre un 
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